Datum uredno

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 10.10.2022 do 14.10.2022 godine

Prijedlog upucen

Qe zaprimljenog prijedloga Klasa od
NI [11.10.2022 35/3'(')?30'02/22- Wiirth d.o.o.
ISM | 12.10.2022 (L)’lF;/s'(;?O'OZ/ZZ' gvglgx Biopharma
ISM | 12.10.2022 35’3'6230'02/22' iv(\)"éx Biopharma
ISM 12.10.2022 UP/I-530-02/22- Swixx Biopharma

01/308

d.o.o.

UP/I-530-02/22-

01/170 Altamedics d.o.o.

ISM 13.10.2022

UP/1-530-02/22-

01/170 Altamedics d.o.o.

ISM 13.10.2022

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 povla¢enjem prijedloga

OCI = o¢itovanja (stru¢nog dru§tva/MZSS)

Zasti¢eno ime/oblik i jacina

Jorveza tbl. rasp. za usta 60x1 mg

Opdivo konc. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x4 ml
(20 mg/ml)

Opdivo konc. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x10 ml
(20 mg/ml)

Opdivo konc. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x24 ml
(20 mg/ml)

Tizanidin Altamedics tbl 30x2 mg

Tizanidin Altamedics tbl 30x4 mg

Nezasticeno ime

budesonid

nivolumab

nivolumab

nivolumab

tizanidin

tizanidin

Opisno

zahtjev za stavljanje novog pakiranja lijeka na OLL

zahtjev za izmjenu kriterija za primjenu lijeka na OLL

zahtjev za izmjenu Kriterija za primjenu lijeka na OLL

zahtjev za izmjenu kriterija za primjenu lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na DLL (bolni mi§i¢ni
spazmi)

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL (bolni miSi¢ni
spazmi)



