Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 09.05.2022 do 13.05.2022 godine

Datum uredno
zaprimljenog Klasa
prijedloga

Oznaka Prijedlog upucen od Zasticeno ime/oblik i jac¢ina Nezasti¢eno ime Opisno

M-M-RVAXPRO Strc. napunj. 1x0,5
ml +1 bo¢. stakl. s praskom, +2
prilozene igle, susp.

prijedlog za administrativnim ispravkom podataka

10B 09.05.2022 (NO) uz lijek koji se nalazi na OLL

530-02/22-01/01 | Merck Sharp & Dohme d.o.0. cjepivo protiv morbila-parotitisa-rubele, zivo

RC Ministarstva zdravstva za

medicinsku genetiku, prijedlog vezan za indikacije i smjernice pripravaka

09.05.2022 530-02/22-01/01 | | iabolicke bolesti djece i dijetetski preparat za niskoproteinsku prehranu
novorodenacki probir
0B 09.05.2022 530-02/22-01/01 | Merck Sharp & Dohme d.0.0. Gardasil 9 susp. za inj., $trc. napunj. 9-V§Ientno.CJep|vo protiv humanog _ prijedlog za admlllnlstrauvn.lm ispravkom podataka
1x0,5 ml papilomavirusa (rekombinantno, adsorbirano) | (NO) uz lijek koji se nalazi na OLL

BRI 12.05.2022 UP/I-530-02/22- | Takeda Pharmaceuticals Croatia | Matrifen flaster transd. 5x1,38 mg fentanil zahtjev za brisanje lijeka na DLL
01/149 d.o.o. (12 mcg/h)

BRI 12.05.2022 UP/1-530-02/22- | Takeda Pharmaceuticals Croatia | Matrifen flaster transd. 5x2,75 mg fentanil zahtjev za brisanje lijeka na DLL
01/149 d.o.o. (25 mcg/h)

BRI 12.05.2022 UP/1-530-02/22- | Takeda Pharmaceuticals Croatia | Matrifen flaster transd. 5x5,50 mg fentanil zahtjev za brisanje lijeka na DLL
01/149 d.o.o. (50 mcg/h)
UP/I-530-02/22- | Takeda Pharmaceuticals Croatia | Matrifen flaster transd. 5x11 mg (100 . . T

BRI 12.05.2022 01/149 d.0.0. mcg/h) fentanil zahtjev za brisanje lijeka na DLL

BRI 12.05.2022 UP/I-530-02/22- | Takeda Pharmaceuticals Croatia | Matrifen flaster transd. 5x1,38 mg fentanil zahtjev za brisanje lijeka na OLL
01/149 d.o.o. (12 mcg/h)
UP/I-530-02/22- | Takeda Pharmaceuticals Croatia | Matrifen flaster transd. 5x2,75 mg . . ——

BRI 12.05.2022 01/149 d.o.o. (25 meg/h) fentanil zahtjev za brisanje lijeka na DLL
UP/I-530-02/22- | Takeda Pharmaceuticals Croatia | Matrifen flaster transd. 5x5,50 mg . . L

BRI 12.05.2022 01/149 4.0.0. (50 mcg/h) fentanil zahtjev za brisanje lijeka na DLL

BRI 12.05.2022 UP/I-530-02/22- | Takeda Pharmaceuticals Croatia | Matrifen flaster transd. 5x11 mg (100 fentanil zahtjev za brisanje lijeka na DLL
01/149 d.o.o. mcg/h)

BRI 12.05.2022 UP/I-530-02/22- | Takeda Pharmaceuticals Croatia | Entyvio otop. za inj., $trc. napun;. vedolizumab zahtjev za brisanje lijeka na OLL
01/150 d.o.o. 1x108 mg

BRI 12.05.2022 UP/I-530-02/22- | Takeda Pharmaceuticals Croatia | Entyvio otop. za inj., brizg. napun;. vedolizumab zahtjev za brisanje lijeka na OLL
01/150 d.o.o. 1x108 mg

Ean. _ . .| Revestive pras. bo¢. 1x5 mg+0,5 ml

BRI 12.05.2022 UP/I-530-02/22- | Takeda Pharmaceuticals Croatia otap. za otop. za inj. u $trc. napunj. teduglutid zahtjev za brisanje lijeka na OLL

01/151 d.o.o.
(20 mg/ml)
BRI |13.05.2022 UP/1-530-02/22- | | o A-FARMA d.0.0. Helex tbl. 30x2 mg alprazolam zahtjev za brisanje lijeka s OLL

01/152



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 = ocitovanja (stru¢nog drustva/MZSS)



