
Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 17.07.2023 do 21.07.2023 godine 

Oznaka 
Datum zaprimljenog 

prijedloga 
Klasa Prijedlog upućen od Zaštićeno ime/oblik i jačina 

Nezaštićeno 

ime 
Opisno 

NOB 17.07.2023 UP/I-530-02/23-01/273 Sandoz d.o.o.  Ketonal tbl. s prod. oslob. 30x100 mg  ketoprofen zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL 

NOB 17.07.2023 UP/I-530-02/23-01/273 Sandoz d.o.o.  Ketonal tbl. s prod. oslob. 20x100 mg  ketoprofen zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL 

NOB 17.07.2023 UP/I-530-02/23-01/274 Sandoz d.o.o.  
Hyrimoz otop. za inj., brizg. napunj. 

2x40 mg/0,4 ml  
adalimumab 

zahtjev za stavljanje novog pakiranja lijeka koji 

se već nalazi na OLL 

NOB 17.07.2023 UP/I-530-02/23-01/274 Sandoz d.o.o.  
Hyrimoz otop. za inj., brizg. napunj. 

1x80 mg/0,8 ml  
adalimumab 

zahtjev za stavljanje novog pakiranja lijeka koji 

se već nalazi na OLL 

NOV 18.07.2023 UP/I-530-02/23-01/228 
ExCEEd Orphan 

distribution d.o.o.  

Myalepta praš. za otop. za inj., boč. 

stakl. 30x3 mg  
metreleptin 

dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na 

OLL i popis PSL 

NOV 18.07.2023 UP/I-530-02/23-01/228 
ExCEEd Orphan 

distribution d.o.o.  

Myalepta praš. za otop. za inj., boč. 

stakl. 30x5,8 mg  
metreleptin 

dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na 

OLL i popis PSL 

NOV 18.07.2023 UP/I-530-02/23-01/228 
ExCEEd Orphan 

distribution d.o.o.  

Myalepta praš. za otop. za inj., boč. 

stakl. 30x11,3 mg  
metreleptin 

dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na 

OLL i popis PSL 

NII 19.07.2023 UP/I-530-02/23-01/41 STADA d.o.o.  
Dimetilfumarat STADA caps. žel. 

otp. tvrda 14x120 mg  
dimetil fumarat 

dopuna zahtjevu za stavljanje generičkog lijeka 

na OLL 

NII 19.07.2023 UP/I-530-02/23-01/41 STADA d.o.o.  
Dimetilfumarat STADA caps. žel. 

otp. tvrda 56x240 mg  
dimetil fumarat 

dopuna zahtjevu za stavljanje generičkog lijeka 

na OLL 

IPC-

IST 
20.07.2023 UP/I-530-02/23-01/276 

Jadran - Galenski 

Laboratorij d.d.  
Diazepam JGL tbl. 30x10 mg  diazepam 

prijedlog za povećanje cijene, te stavljanje lijeka 

s OLL na DLL 

IPC 20.07.2023 UP/I-530-02/23-01/277 
Jadran - Galenski 

Laboratorij d.d.  

Litijev karbonat Jadran tbl. 100x300 

mg  
litij-karbonat 

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povećanje) na 

OLL 

ISM 21.07.2023 UP/I-530-02/23-01/244 NOVATIN d.o.o.  Inhixa šprica 10x60 mg/0,6 ml  enoksaparin 
zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na 

OLL  

ISM 21.07.2023 UP/I-530-02/23-01/244 NOVATIN d.o.o.  Inhixa šprica 10x80 mg/0,8 ml  enoksaparin 
zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na 

OLL  

ISM 21.07.2023 UP/I-530-02/23-01/244 NOVATIN d.o.o.  Inhixa šprica 10x100 mg/1 ml  enoksaparin 
zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na 

OLL 

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) 


