
Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 25.04.2022 do 29.04.2022 godine 

Oznaka 

Datum 

uredno 

zaprimljenog 

prijedloga 

Klasa Prijedlog upućen od Zaštićeno ime/oblik i jačina Nezaštićeno ime Opisno 

NOV 27.04.2022 UP/I-530-02/22-01/62 Salus Veletrgovina d.o.o.  Xadago tbl. film obl. 30x50 mg  safinamid dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na DLL 

NOV 27.04.2022 UP/I-530-02/22-01/62 Salus Veletrgovina d.o.o.  Xadago tbl. film obl. 30x100 mg  safinamid dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na DLL 

NII 28.04.2022 UP/I-530-02/22-01/99 
Jadran - Galenski Laboratorij 

d.d.  
Sigazix tbl. film obl. 28x50 mg  sitagliptin zahtjev za stavljanje generičkog lijeka na OLL 

NII 28.04.2022 UP/I-530-02/22-01/99 
Jadran - Galenski Laboratorij 

d.d.  
Sigazix tbl. film obl. 28x100 mg  sitagliptin zahtjev za stavljanje generičkog lijeka na OLL 

NOB 28.04.2022 UP/I-530-02/22-01/126 
ExCEEd Orphan distribution 

d.o.o.  
Alkindi gran. u caps. za otvaranje 50x0,5 mg  hidrokortizon zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL 

NOB 28.04.2022 UP/I-530-02/22-01/126 
ExCEEd Orphan distribution 

d.o.o.  
Alkindi gran. u caps. za otvaranje 50x1 mg  hidrokortizon zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL 

NOB 28.04.2022 UP/I-530-02/22-01/126 
ExCEEd Orphan distribution 

d.o.o.  
Alkindi gran. u caps. za otvaranje 50x2 mg  hidrokortizon zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E. d.o.o.  Imbruvica caps. tvrda 90x140 mg  ibrutinib 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E. d.o.o.  Imbruvica caps. tvrda 120x140 mg  ibrutinib 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  Durogesic flaster transd. 5x4,2 mg (25 mcg/h)  fentanil 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  Durogesic flaster transd. 5x8,4 mg (50 mcg/h)  fentanil 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  Durogesic flaster transd. 5x16,8 mg (100 mcg/h)  fentanil 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) za lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  Durogesic flaster transd. 5x12,6 mg (75 mcg/h)  fentanil 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) za lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  Topamax tbl. 60x25 mg  topiramat 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  Topamax tbl. 60x50 mg  topiramat 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  Topamax tbl. 60x100 mg  topiramat 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  Topamax tbl. 60x200 mg  topiramat  
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 



IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  
Rispolept Consta susp. s prod. djel. za i.m. primj. 

1x25 mg  
risperidon 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  
Rispolept Consta susp. s prod. djel. za i.m. primj. 

1x25 mg  
risperidon 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  
Rispolept Consta susp. s prod. djel. za i.m. primj. 

1x37,5 mg  
risperidon 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  
Rispolept Consta susp. s prod. djel. za i.m. primj. 

1x50 mg  
risperidon 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  Rispolept tbl. film obl. 60x2 mg  risperidon 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  Rispolept tbl. film obl. 60x3 mg  risperidon 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  Rispolept tbl. film obl. 60x4 mg  risperidon 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E.d.o.o.  Rispolept otop. oral. 100 ml (1 mg/ml)  risperidon 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E. d.o.o.  
Xeplion susp. za inj. s prod. oslob. za i.m. primj. 

1x50 mg  
paliperidon 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E. d.o.o.  
Xeplion susp. za inj. s prod. oslob. za i.m. primj. 

1x75 mg  
paliperidon 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E. d.o.o.  
Xeplion susp. za inj. s prod. oslob. za i.m. primj. 

1x100 mg  
paliperidon 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E. d.o.o.  
Xeplion susp. za inj. s prod. oslob. za i.m. primj. 

1x150 mg  
paliperidon 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E. d.o.o.  
Trevicta susp. za inj. s prod. oslob. za i.m. primj. 

1x175 mg  
paliperidon 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E. d.o.o.  
Trevicta susp. za inj. s prod. oslob. za i.m. primj. 

1x263 mg  
paliperidon 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E. d.o.o.  
Trevicta susp. za inj. s prod. oslob. za i.m. primj. 

1x350 mg  
paliperidon 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 Johnson&Johnson S.E. d.o.o.  
Trevicta susp. za inj. s prod. oslob. za i.m. primj. 

1x525 mg  
paliperidon 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 28.04.2022 530-02/22-01/01 PharmaSwiss d.o.o.  Vizitrav kapi za oči 1x2,5 ml (40 mcg/ml)  travoprost 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka (NO) 

uz lijek koji se nalazi na DLL 

IPC 28.04.2022 UP/I-530-02/22-01/127 
Jadran - Galenski Laboratorij 

d.d.  
Athyrazol tbl. 30x10 mg  tiamazol prijedlog za povišenje cijene lijeka na OLL 

NOV 28.04.2022 UP/I-530-02/22-01/129 Ewopharma d.o.o.  Lenvima caps. tvrda 30x4 mg  lenvatinib zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL  

NOV 28.04.2022 UP/I-530-02/22-01/129 Ewopharma d.o.o.  Lenvima caps. tvrda 30x10 mg  lenvatinib zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL  



NOV 28.04.2022 UP/I-530-02/22-01/130 Swixx Biopharma d.o.o.  
Vyxeos liposomal praš. za konc. za otop. za inf., 

stakl. boč. 1 x 44mg/100 mg  
daunorubicin + citarabin zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i Popis PSL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Eucreas tbl. film obl. 60x(50 mg +1000 mg)  vildagliptin + metformin  
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Galvus tbl. 60x50 mg  vildagliptin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Pharma Services AG  Revolade tbl. film obl. 28x25 mg  eltrombopag 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Pharma Services AG  Revolade tbl. film obl. 28x50 mg  eltrombopag 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Diovan tbl. film obl. 28x80 mg  valsartan 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Co-Diovan tbl. film obl. 28x(80 mg +12,5 mg)  valsartan + hidroklorotiazid 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Co-Diovan tbl. film obl. 28x(160 mg +12,5 mg)  valsartan + hidroklorotiazid 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Co-Diovan tbl. film obl. 28x(160 mg +25 mg)  valsartan + hidroklorotiazid 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Co-Diovan tbl. film obl. 28x(320 mg +12,5 mg)  valsartan + hidroklorotiazid 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Co-Diovan tbl. film obl. 28x(320 mg +25 mg)  valsartan + hidroklorotiazid 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Exforge tbl. film obl. 28x(5 mg+80 mg)  amlodipin + valsartan 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Exforge tbl. film obl. 28x(5 mg+160 mg)  amlodipin + valsartan 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Exforge tbl. film obl. 28x(10 mg+160 mg)  amlodipin + valsartan 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  
Exforge HCT tbl. film obl. 28x(5 mg+160 

mg+12,5 mg)  

amlodipin + valsartan + 

hidroklorotiazid 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  
Exforge HCT tbl. film obl. 28x(5 mg+160 mg+25 

mg)  

amlodipin + valsartan + 

hidroklorotiazid 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  
Exforge HCT tbl. film obl. 28x(10 mg+160 

mg+12,5 mg)  

amlodipin + valsartan + 

hidroklorotiazid 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Lescol XL 80 tbl. s prod. djel. 28x80 mg  fluvastatin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Lamisil tbl. 14x250 mg  terbinafin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 



IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Sandostatin amp. 5x0,10 mg  oktreotid 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Sandostatin amp. 5x0,50 mg  oktreotid 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Sandostatin Lar boč. 1x20 mg  oktreotid 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Sandostatin Lar boč. 1x30 mg  oktreotid 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Pharma Services AG  Tasigna caps. tvrda 112x200 mg  nilotinib 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Pharma Services AG  Mekinist tbl. film obl. 30x0,5 mg  trametinib 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Pharma Services AG  Mekinist tbl. film obl. 30x2 mg  trametinib 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Pharma Services AG  Tyverb tbl. film obl. 70x250 mg  lapatinib 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Pharma Services AG  Votrient tbl. film obl. 30x200 mg  pazopanib 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Pharma Services AG  Votrient tbl. film obl. 30x400 mg  pazopanib 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Femara tbl. film obl. 30x2,5 mg  letrozol 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Myfortic tbl. žel. otp. 120x180 mg  mikofenolat-natrij 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Myfortic tbl. žel. otp. 120x360 mg  mikofenolat-natrij 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Certican tbl. 60x0,25 mg  everolimus 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Certican tbl. 60x0,50 mg  everolimus 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Pharma Services AG  Gilenya caps. tvrda 28x0,5 mg  fingolimod 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Simulect praš. za inj. boč. 1x20 mg/5 ml  baziliksimab 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Sandimmun amp. 10x250 mg/5 ml  ciklosporin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Sandimmun Neoral caps. 50x25 mg  ciklosporin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 



IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Sandimmun Neoral caps. 50x50 mg  ciklosporin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Sandimmun Neoral caps. 50x100 mg  ciklosporin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  
Sandimmun Neoral otop. 10% 1x50 ml (100 

mg/ml)  
ciklosporin 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Voltaren forte tbl. 20x50 mg  diklofenak 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Voltaren retard tbl. 20x100 mg  diklofenak 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Voltaren rapid drag. 10x50 mg  diklofenak 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Voltaren supp. 10x12,5 mg  diklofenak 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Voltaren supp. 10x25 mg  diklofenak 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Voltaren supp. 10x50 mg  diklofenak 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Lioresal tbl. 50x10 mg  baklofen  
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Lioresal tbl. 50x25 mg  baklofen  
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Trileptal tbl. film obl. 50x300 mg  okskarbazepin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Trileptal tbl. film obl. 50x600 mg  okskarbazepin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Trileptal boč. 1x250 ml (60 mg/ml), susp.  okskarbazepin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  
Onbrez Breezhaler prašak inhalata, caps. tvrde 

30x150 mcg+1 inhalator  
indakaterol  

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na OLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Tobrex mast za oči 3,5 g (3 mg/1 g masti)  tobramicin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Tobrex kapi za oči 1x5 ml (3 mg/ml)  tobramicin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Maxidex mast za oči 0,1% 3,5 g  deksametazon 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Maxidex kapi za oči 0,1%, 1x5 ml  deksametazon 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 



IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Tobradex mast za oči 3,5 g  tobramicin + deksametazon 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  
Maxitrol mast za oči 3,5 g (1 mg +3.500 i.j. 

+6.000 i.j./ml)  

deksametazon + neomicin + 

polimiksin B 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  
Maxitrol kapi za oči 1x5 ml (1 mg +3.500 i.j. 

+6.000 i.j./ml)  

deksametazon + neomicin + 

polimiksin B 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Tobradex kapi za oči, 5 ml (3 mg/ml + 1 mg/ml)  tobramicin + deksametazon 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Azopt kapi za oči 1x5 ml  brinzolamid 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  
Azarga kapi za oči, 1x5 ml (10 mg/ml+5 mg/ml), 

susp.  
brinzolamid + timolol  

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  
Duotrav boč. plast. 1x2,5 ml (40 mcg/ml+5 

mg/ml)  
travoprost + timolol 

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Travatan kapi za oči 1x2,5 ml (40 mcg/ml)  travoprost 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

IOB 29.04.2022 530-02/22-01/01 Novartis Hrvatska d.o.o.  Opatanol kapi za oči 1x5 ml (1 mg/ml)  olopatadin 
prijedlog za administrativnim ispravkom podataka 

(proizvođač) uz lijek koji se nalazi na DLL 

NII 29.04.2022 UP/I-530-02/22-01/131 Mylan Hrvatska d.o.o.  
Kabazitaksel Viatris konc. za otop. za inf., boč. 

stakl. 1x60 mg  
kabazitaksel zahtjev za stavljanje generičkog lijeka na OLL 

ISM 29.04.2022 UP/I-530-02/22-01/132 Novartis Pharma Services AG  Jakavi tbl. 56x5 mg  ruksolitinib 
zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL i 

Popis PSL 

ISM 29.04.2022 UP/I-530-02/22-01/132 Novartis Pharma Services AG  Jakavi tbl. 56x15 mg ruksolitinib 
zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL i 

Popis PSL 

ISM 29.04.2022 UP/I-530-02/22-01/132 Novartis Pharma Services AG  Jakavi tbl. 56x20 mg ruksolitinib 
zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL i 

Popis PSL 

BRI 29.04.2022 UP/I-530-02/22-01/133 Novartis Pharma Services AG  Glivec tbl. film obl. 30x400 mg  imatinib zahtjev za brisanje lijeka s OLL 

ISM 29.04.2022 UP/I-530-02/22-01/134 Eli Lilly Hrvatska d.o.o.  Verzenios tbl. film obl. 28x50 mg  abemaciklib 
zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL i 

Popis PSL 

ISM 29.04.2022 UP/I-530-02/22-01/134 Eli Lilly Hrvatska d.o.o.  Verzenios tbl. film obl. 28x100 mg abemaciklib 
zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL i 

Popis PSL 

ISM 29.04.2022 UP/I-530-02/22-01/134 Eli Lilly Hrvatska d.o.o.  Verzenios tbl. film obl. 28x150 mg abemaciklib 
zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL i 

Popis PSL 

Legenda: 

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezaštićeno ime 

NII = zahtjev za stavljanje novog generičkog lijeka 

NOB = stavljanje novog oblika lijeka 
IOB = zahtjev za izmjenu oblika lijeka 

IPC = zahtjev za izmjenu cijene - povišenje 

ISC = zahtjev za izmjenu cijene - sniženje 

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka 



ISM = zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice 

BRI = zahtjev za brisanje lijekova  

POV = zahtjev za povlačenjem prijedloga 

OCI = očitovanja (stručnog društva/MZSS) 


