Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 04.09.2023 do 08.09.2023 godine

Datum uredno

Oznaka zaprimljenog Klasa Prijedlog upuéen od
prijedloga

NIl 04.09.2023 UP/1-530-02/23-01/215 Oktal Pharma d.o.o.

IPC 05.09.2023 UP/1-530-02/23-01/346 Vilpharm obrt

ISM | 08.09.2023 UP/1-530-02/23-01/347 Swedish Orphan

Biovitrum s.r.o.

Swedish Orphan

ISM 08.09.2023 UP/1-530-02/23-01/347 Biovitrum s.r.o.

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)

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina

Yuflyma otop. za inj., brizg. napunj. 2x40
mg/0,8 ml (50 mg/ml)

Kalinor tbl. Sum. 15x1 tbl. (2,17 g+2 g/tbl.)

Jyseleca tbl. film obl. 30x100 mg

Jyseleca tbl. film obl. 30x200 mg

Nezasticeno ime

adalimumab

kalij-citrat + kalij-
hidrogenkarbonat

filgotinib

filgotinib

Opisno

zahtjev za stavljanje generic¢kog lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na OLL

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL
(Clo)

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL
(Uc)



