S prijedloga
NOB 10.07.2023
NOV 10.07.2023

NOV 10.07.2023

NOV 10.07.2023

NII 12.07.2023

NII 12.07.2023

IPC 14.07.2023

IPC 14.07.2023

NOV 14.07.2023

NOV 14.07.2023

NOV 14.07.2023

NOV 14.07.2023

NOV 14.07.2023

Legenda:

Datum zaprimljenog

Klasa

UP/1-530-02/23-01/266

UP/I-530-02/23-01/267

UP/1-530-02/23-01/268

UP/1-530-02/23-01/269

UP/1-530-02/23-01/270

UP/1-530-02/23-01/270

UP/I-530-02/23-01/271

UP/1-530-02/23-01/272

UP/I-530-02/22-01/221

UP/1-530-02/22-01/221

UP/I-530-02/22-01/221

UP/1-530-02/22-01/221

UP/1-530-02/23-01/169

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

Prijedlog upuéen od

CLINRES FARMACIJA | Menopur pras. i otap. za otop. za inj., bo¢. 5x75

d.o.o.

Alkaloid d.o.o.

Swixx Biopharma d.o.o.

Swixx Biopharma d.o.o.

PHOENIX Farmacija
d.o.o.

PHOENIX Farmacija
d.o.o.

INSPHARMA d.o.0.

INSPHARMA d.o.0.

GEDEON RICHTER
CROATIA d.0.0.

GEDEON RICHTER
CROATIA d.o.0.

GEDEON RICHTER
CROATIA d.0.0.

GEDEON RICHTER
CROATIA d.o.0.

Medis Adria d.o.0.

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina

U

Lefisyo otop. oral. 100 ml (5 mg/ml)

Brukinsa caps. tvrda 120x80 mg

Brukinsa caps. tvrda 120x80 mg

Sugamadeks Orion 100 mg/ml otopina za
injekciju otop. za inj., bo¢. stakl. 10x200 mg/2 ml

(100 mg/ml)

Sugamadeks Orion 100 mg/ml otopina za
injekciju otop. za inj., bo¢. stakl. 10x500 mg/5 ml

(100 mg/ml)

Azyter kapi za o¢i, otop. u jednodoznom
spremniku 6x15 mg/g

Duokopt kapi za o¢i 1x10 ml (5 mg +20 mg/ml)

Reagila caps. tvrda 28x1,5 mg

Reagila caps. tvrda 28x3 mg

Reagila caps. tvrda 28x4,5 mg

Reagila caps. tvrda 28x6 mg

Bimzelx otop. za inj., briz. napunj. 2x160 mg

NezaSticeno ime

menotropin
(FSH+LH)

levometadon

zanubrutinib

zanubrutinib

sugamadeks

sugamadeks

azitromicin

timolol +
dorzolamid

kariprazin

kariprazin

kariprazin

kariprazin

bimekizumab

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 10.07.2023 do 14.07.2023 godine

Opisno
zahtjev za stavljanje novog pakiranja
lijeka koji se ve¢ nalazi na OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na
OLL i na Popis PSL (KLL)

zahtjev za stavljanje novog lijeka na
OLL i na Popis PSL (WM)

zahtjev za stavljanje generickog lijeka
na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka
na OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka
(povecanje) na DLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka
(povecanje) na DLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog
lijeka na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog
lijeka na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog
lijeka na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog
lijeka na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog
lijeka na OLL



POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga
OCI = o¢itovanja (stru¢nog drustva/MZSS)



