Oznaka

NOB

NOB

NOV

IPC

IPC

IPC

IPC

IPC

IPC

IPC

IPC

IPC

NOV

NOV

NOV

NII

NOV

Datum uredno
zaprimljenog
prijedloga

24.10.2022

26.10.2022

27.10.2022

27.10.2022

27.10.2022

27.10.2022

27.10.2022

27.10.2022

27.10.2022

27.10.2022

27.10.2022

27.10.2022

27.10.2022

27.10.2022

28.10.2022

28.10.2022

28.10.2022

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 24.10.2022 do 28.10.2022 godine

Klasa

UP/1-530-02/22-
01/324

UP/1-530-02/22-
01/325

UP/1-530-02/22-
01/298

UP/1-530-02/22-
01/326

UP/1-530-02/22-
01/326

UP/1-530-02/22-
01/326

UP/1-530-02/22-
01/326

UP/1-530-02/22-
01/326

UP/1-530-02/22-
01/326

UP/1-530-02/22-
01/326

UP/1-530-02/22-
01/326

UP/1-530-02/22-
01/327

UP/1-530-02/22-
01/328

UP/1-530-02/22-
01/328

UP/1-530-02/22-
01/179

UP/1-530-02/22-
01/323

UP/1-530-02/22-
01/329

Prijedlog upucen od

ExCEEd Orphan
distribution d.o.o.

Bayer d.o.0.

Medicuspharma d.o.o.
PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

PLIVA HRVATSKA
d.o.o.

Lola Ribar d.d.

Swedish Orphan
Biovitrum s.r.o.

Swedish Orphan
Biovitrum s.r.o.

Sandoz d.o.o.

STADA d.o.o.

Novo Nordisk Hrvatska
d.o.o.

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina

Ruconest pras. za otop. za inj., bo¢. stakl. 1x2100 U
+ otapalo za otop. za inj. bo¢. 1x20 ml + komplet za

primjenu

Gadovist otop. za inj., bo¢. 10x30 ml (604,72 mg/1

mmol/ml)

Trodelvy pras. za konc. za otop. za inf., bo¢. stakl.
1x200 mg

Plivasept blue 0,8% boca 1x500 ml

Plivasept blue 0,8% boca 1x3.000 ml

Plivasept tinkt. 0,5% boca 1x1.000 ml

Plivasept tinkt. 0,5% boca 1x3.000 ml

Plivasept lucid boca 1x200 ml

Plivasept lucid boca 1x500 ml

Plivasept lucid boca 1x3000 ml

Mostrafin tbl. film obl. 28x5 mg

Lola celulozna vata 1 kg 1 x 1 kg

Jyseleca tbl. film obl. 30x100 mg

Jyseleca tbl. film obl. 30x200 mg

Klortalidon Sandoz tbl. 50x25 mg

Tramal caps. 50x50 mg

Saxenda otop. za inj., brizg. napunj. 3x3 ml (6
mg/ml)

NezaSticeno ime

konestat alfa

gadobutrol

sacituzumab govitekan

klorheksidin

klorheksidin

klorheksidin

klorheksidin

izopropanol + etanol

izopropanol + etanol

izopropanol + etanol

finasterid

stani¢evina

filgotinib

filgotinib

klortalidon

tramadol

liraglutid

Opisno

zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i popis
PSL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
DLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL (RA)

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL (RA)

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na DLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL



UP/I-530-02/22- Novo Nordisk Hrvatska Saxenda otop. za inj., brizg. napunj. 3x3 ml (6 . . . - .

NOV 28.10.2022 01/329 d.0.0. mg/ml) liraglutid zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL
UP/1-530-02/22- . . Y - . . . ..

NIl 28.10.2022 01/330 Sandoz d.o.o. Dimtruzic caps. Zel. otp. tvrda 14x120 mg dimetil fumarat zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
UP/1-530-02/22- . . N - . L . ..

NII 28.10.2022 01/330 Sandoz d.o.o. Dimtruzic caps. Zel. otp. tvrda 56x240 mg dimetil fumarat zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
UP/I-530-02/22- prijedlog za administrativnom ispravkom podataka

10B 28.10.2022 01/331 Sandoz d.o.o. Amitriptilin Sandoz thl. 100x10 mg amitriptilin lijeka (proizvodac, zasti¢eno ime) koji se nalazi na

DLL

IPC 28.10.2022 UP/I-530-02/22- Sandoz d.o.0. Spasmex thl. 30x5 mg trospij prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
01/332 DLL

IPC 28.10.2022 UP/1-530-02/22- Sandoz d.o.0. Ketonal amp. 10x100 mg/2ml ketoprofen prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
01/332 OLL

IPC 28.10.2022 UP/1-530-02/22- Sandoz d.o.o. Citalon tbl. film obl. 28x20 mg citalopram prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na
01/332 DLL
UP/1-530-02/22- Jadran - Galenski . - - . . . . .

NIl 28.10.2022 01/333 Laboratorij d.d. Aknet Duo gel 30 g (10 mg/g + 50 mg/g) klindamicin + benzoilperoksid | zahtjev za stavljanje generic¢kog lijeka na DLL
UP/1-530-02/22- Bydureon pras. i otap. za susp. za inj. s prod. oslob., . . T

BRI 28.10.2022 01/334 AstraZeneca d.o.0. brizg. napunj. 4x2 mg eksenatid zahtjev za brisanje lijeka s DLL
UP/1-530-02/22- . . L . - .

NOV | 28.10.2022 01/335 Medis Adria d.o.o. Tardyferon tbl. s prod. oslob. 30x80 mg zeljezov(Il) sulfat zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL

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 - sniZzenje

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)




