
Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 11.07.2022 do 15.07.2022 godine 

Oznaka 

Datum 

zaprimljenog 

prijedloga 

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

NOB 12.07.2022 UP/I-530-02/22-01/103 Fresenius Kabi d.o.o.  
SmofKabiven Nutribase vreć. 

plast. 4x1026 ml  

otopina aminokiselina s 

elektrolitima + otopina glukoze + 

lipidna emulzija  

dopuna zahtjevu za stavljanje fiksne 

kombinacije lijekova na OLL 

NOB 12.07.2022 UP/I-530-02/22-01/103 Fresenius Kabi d.o.o.  
SmofKabiven Nutribase vreć. 

plast. 4x1539 ml  

otopina aminokiselina s 

elektrolitima + otopina glukoze + 

lipidna emulzija  

dopuna zahtjevu za stavljanje fiksne 

kombinacije lijekova na OLL 

NOV 12.07.2022 UP/I-530-02/22-01/112 
Takeda Pharmaceuticals 

Croatia d.o.o.  

Alofisel 4 boč. s 6 ml susp. u 

kutiji, 5 miliona stanica/ml  
darvadstrocel 

dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka 

na OLL i na Popis PSL  

IOB 12.07.2022 530-02/22-01/01 
Takeda Pharmaceuticals 

Croatia d.o.o.  

Replagal konc. za inf., boč. 1x3,5 

mg/3,5 ml  
agalzidaza alfa 

prijedlog za administrativnom ispravkom 

podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL 

i na Popisu PSL 

IOB 12.07.2022 530-02/22-01/01 
Takeda Pharmaceuticals 

Croatia d.o.o.  

Elaprase boč. stakl. 1x6 mg/3 ml 

(2 mg/ml)  
idursulfaza  

prijedlog za administrativnom ispravkom 

podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL 

i na Popisu PSL 

IOB 12.07.2022 530-02/22-01/01 
Takeda Pharmaceuticals 

Croatia d.o.o.  

Revestive praš. boč. 28x1,25 

mg+0,5 ml otap. za otop. za inj. u 

štrc. napunj. (2,5 mg/ml)  

teduglutid 

prijedlog za administrativnom ispravkom 

podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL 

i na Popisu PSL 

IOB 12.07.2022 530-02/22-01/01 
Takeda Pharmaceuticals 

Croatia d.o.o.  

Revestive praš. boč. 28x5 mg+0,5 

ml otap. za otop. za inj. u štrc. 

napunj. (10 mg/ml)  

teduglutid 

prijedlog za administrativnom ispravkom 

podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL 

i na Popisu PSL 

NII 12.07.2022 UP/I-530-02/22-01/208 Zentiva d.o.o.  
Dasatinib Zentiva tbl. film obl. 

60x20 mg  
dasatinib 

zahtjev za stavljanje generičkog lijeka na 

OLL i na Popis PSL 

NII 12.07.2022 UP/I-530-02/22-01/208 Zentiva d.o.o.  
Dasatinib Zentiva tbl. film obl. 

30x100 mg  
dasatinib 

zahtjev za stavljanje generičkog lijeka na 

OLL i na Popis PSL 

BRI 14.07.2022 UP/I-530-02/22-01/210 
PHOENIX Farmacija 

d.o.o.  

Flixotide Diskus praš. za inhal. 

60x100 mcg  
flutikazon  zahtjev za brisanje lijeka s DLL 

NOV 15.07.2022 UP/I-530-02/20-01/272 Agepha Pharma s.r.o.  
Xorox mast za oči 4,5 g (30 

mg/g)  
aciklovir 

dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka 

na DLL 

NOV 15.07.2022 UP/I-530-02/22-01/96 Pfizer Croatia d.o.o.  Vyndaqel caps. meke 30x61 mg  tafamidis 
dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka 

na OLL i na Popis PSL 

BRI 15.07.2022 UP/I-530-02/22-01/211 Abbott Laboratories d.o.o.  Ensure Plus tetrapak 220 ml  namirnice za enteralnu primjenu zahtjev za brisanje lijeka s OLL 

IPC-

IST 
15.07.2022 UP/I-530-02/22-01/212 

Lohmann & Rauscher 

d.o.o.  

Microporous Tape 1x (2,5 cm x 

9,15m)  
mikropore 

prijedlog za povišenje cijene lijeka te 

prelazak lijeka s OLL na DLL 

IPC-

IST 
15.07.2022 UP/I-530-02/22-01/212 

Lohmann & Rauscher 

d.o.o.  

Microporous Tape 1x (5 cm x 

9,15 m)  
mikropore 

prijedlog za povišenje cijene lijeka te 

prelazak lijeka s OLL na DLL 



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) 


