Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 14.03.2022 do 18.03.2022 godine

Datum

Oznaka zaprimljenog Klasa Pru’e dlogd Zasti¢eno ime/oblik i jacina Nezasti¢eno ime Opisno
prijedloga upucen o
; . . . prijedlog za administrativnom
IOB | 14.03.2022 530-02/22-01/01 Altamedics | Flukloksacilin Altamedics pras. za | oy cacilinnatriy ispravkom podataka lijeka (INN) koji
d.o.o otop. za inj./inf., bo¢. stakl. 10x1 g
R ’ T ’ ’ se nalazi na OLL
Altamedics Colixin pra$. za otop. za inj./inf., prijedlog za administrativnom
10B 14.03.2022 UP/I-530-02/22-01/74 4.0.0 bo¢. stakl. 30x1.000.000 IU (80 kolistin ispravkom podataka lijeka (oblik) koji
R mg) se nalazi na OLL
Altamedics Colixin pra$. za otop. za inj./inf., prijedlog za administrativnom
10B 14.03.2022 UP/I-530-02/22-01/75 d.0.0 boc. stakl. 30x2.000.000 IU (160 kolistin ispravkom podataka lijeka (oblik) koji
"' mg) se nalazi na OLL
. - . ; prijedlog za administrativnom
IOB | 14.03.2022 UP/I-530-02/22-01/76 dAgaomed'cs Ft“‘kl‘;ksfrf.ﬂ/‘irr‘lf’*%ar?edt‘clflp{"(‘;lza flukloksacilin ispravkom podataka lijeka (oblik) koji
. 0top. za I/, bOC. StaKd. & se nalazi na OLL
Altamedics Heparin Panpharma otop. za . " prljedlog za admlnlstr.z.atlvnom . .
10B 14.03.2022 UP/I-530-02/22-01/77 d.0.0 inj.Jinf., 5.000 i.j./ml (10x5 ml) heparinnatrij ispravkom podataka lijeka (oblik) koji
e J-/ANE, . e se nalazi na OLL
Eligard pras. i otap. za otop. za . - .
. - g - prijedlog za administrativnom
IOB | 14.03.2022 UP/1-530-02/22-01/78 dAgimed'cs ;25111 d‘;";“;j:as‘pj:;'issi’etj‘ilf' i‘gﬁom leuprorelin ispravkom podataka lijeka (oblik) koji
20 G, u kutiji, 1x22,5 mg se nalazi na OLL
Eligard pras. i otap. za otop. za . - .
. - g - prijedlog za administrativnom
I0B | 14.03.2022 UP/I-530-02122-01/79 | ftemedics ;25111 d‘;";“;j:as‘pj:;'issi’etj‘ilf' i‘gﬁom leuprorelin ispravkom podataka lijeka (0blik) koji
18 G, u kutiji, 1x45 mg se nalazi na OLL
. - . . prijedlog za administrativnom
IOB | 16.03.2022 530-02/22-01/01 Imunoloski piburmin 140SK 50 g/l otop. 2210 | ki albumin 5% ispravkom podataka lijeka (NO) ko
' se nalazi na OLL
s . 5 510 prijedlog za administrativnom
IOB | 16.03.2022 530-02/22-01/01 imunoloski ﬁ:cb“&'c”a(s'{ggfk&ég 7 010P- 22| ik albumin 20% ispravkom podataka lijeka (NO) koji
B ' se nalazi na OLL
o . 5 5o prijedlog za administrativnom
IOB | 16.03.2022 530-02/22-01/01 imunoloski ﬁ:cb“&L”a(s'{:gfkl'ifgo/"rﬁf‘)p 28| |iudski albumin 20% ispravkom podataka lijeka (NO) koji

se nalazi na OLL



10B 16.03.2022 530-02/22-01/01

10B 16.03.2022 530-02/22-01/01

10B 16.03.2022 530-02/22-01/01

10B 16.03.2022 530-02/22-01/01

10B 18.03.2022 530-02/22-01/01

10B 18.03.2022 530-02/22-01/01

ISM 18.03.2022 UP/1-530-02/22-01/80

ISM 18.03.2022 UP/I-530-02/22-01/81

Legenda:

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime
NII = zahtjev za stavljanje novog generickog lijeka
NOB = stavljanje novog oblika lijeka

10B = zahtjev za izmjenu oblika lijeka

IPC = zahtjev za izmjenu cijene - povisenje

ISC = zahtjev za izmjenu cijene - snizenje

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

ISM = zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice
BRI = zahtjev za brisanje lijekova

POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga

OCI = o¢itovanja (struénog drustva/MZSS)

Imunolo$ki
zavod

Imunoloski
zavod

Imunolo$ki
zavod

Imunoloski
zavod

PHOENIX
Farmacija d.o.o.

PHOENIX
Farmacija d.o.o.

Pfizer Croatia
d.o.o.

Pfizer Croatia
d.o.o.

Antitoksin za otrov europskih zmija
(konjski) bo¢. 1x10 ml

1Z IVIG 50 mg/ml bo¢. 1x2,5 g/50
mi

1Z IVIG 50 mg/ml boé. 1x5 g/100
mi

1Z IVIG 50 mg/ml bo¢. 1x500
mg/10 ml

Aldactone tbl. obl. 20x50 mg

Aldactone caps. 20x100 mg

Xeljanz tbl. film obl. 56x5 mg

Xeljanz tbl. film obl. 56x5 mg

imunoglobulin-antitoksin protiv | prijedlog za administrativnom

otrova zmija (purificiran i
koncentriran)

imunoglobulin za intraven.

primjenu 7 S

imunoglobulin za intraven.

primjenu7 S

imunoglobulin za intraven.

primjenu7 S

spironolakton

spironolakton

tofacitinib

tofacitinib

ispravkom podataka lijeka (NO,
zaSticeno ime) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom
ispravkom podataka lijeka (NO i
zaSticeno ime) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom
ispravkom podataka lijeka (NO i
za$ticeno ime) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom
ispravkom podataka lijeka (NO,
za$ticeno ime) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom
ispravkom podataka lijeka (NO) koji
se nalazi na DLL

prijedlog za administrativnom
ispravkom podataka lijeka (NO) koji
se nalazi na DLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije
lijeku na OLL (JIA)

zahtjev za stavljanje nove indikacije
lijeku na OLL (AS)



