Datum uredno
Oznaka zaprimljenog

prijedloga
NOV 08.06.2022
IPC 10.06.2022
IPC 10.06.2022
IPC 10.06.2022
IPC 10.06.2022
IPC 10.06.2022
IPC 10.06.2022

NOB 10.06.2022

NOB 10.06.2022

Legenda:

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 06.06.2022 do 10.06.2022 godine

Klasa

UP/I-530-02/22-01/98

UP/I-530-02/22-01/171
UP/I-530-02/22-01/172
UP/I-530-02/22-01/172
UP/I-530-02/22-01/173
UP/1-530-02/22-01/174
UP/1-530-02/22-01/176

UP/1-530-02/22-01/177

UP/I-530-02/22-01/177

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)

Prijedlog upucen od

Rastislav Bari¢evac d.o.o.
KRKA-FARMA d.o.o.
KRKA-FARMA d.o.o.
KRKA-FARMA d.o.o.
KRKA-FARMA d.o.o.
KRKA-FARMA d.o.o.
KRKA-FARMA d.o.o.

Alexion Europe SAS

Alexion Europe SAS

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina

Carbaglu tbl. za oral. susp. 60x200 mg
Cordipin XL tbl. 20x40 mg
Deksametazon Krka tbl. 20x4 mg
Deksametazon Krka thl. 20x20 mg
Kalcijev karbonat tbl. 50x1 g

Moditen depo amp. 5x25 mg/ml

Torecan amp. 50x6,5 mg

Ultomiris konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.

1x300 mg (3 ml, 100 mg/ml)

Ultomiris konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.

1x1100 mg (11 ml, 100 mg/ml)

Nezasticeno ime

karglumatna kiselina
nifedipin dugodjelujuci
deksametazon
deksametazon
kalcij-karbonat
flufenazin-dekanoat

tietilperazin

ravulizumab

ravulizumab

Opisno

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL

prijedlog za povecanje cijene lijeka na OLL
prijedlog za povecanje cijene lijeka na OLL
prijedlog za povecanje cijene lijeka na OLL
prijedlog za povecanje cijene lijeka na OLL
prijedlog za povecanje cijene lijeka na OLL
prijedlog za povecanje cijene lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka OLL i
Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka OLL i
Popis PSL



