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Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 30.01.2023 do 03.02.2023 godine

Datum zaprimljenog

prijedloga Klasa Prijedlog upucen od Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina NezaSti¢eno ime Opisno
31.01.2023 UP/I-530-02/23-01/19 | Pfizer Croatia d.0.0. Besponsa pras. za kone. za otop. 22|41 7yymab ozogamicin | 228V Za stavijanje novog lijeka na OLL i na
inf., bo¢. stakl. 1x1 mg Popis PSL
) ) N . . } prijedlog za administrativnom ispravkom
31.01.2023 530-02/23-01/01 ELVA PHARMA d.0.0 |Pegasys strc. 1x135 mcg/0,5 mliigla | peginterferon alfa-2a podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL
] i} y . . } prijedlog za administrativnom ispravkom
31.01.2023 530-02/23-01/01 ELVA PHARMA d.0.0 | Pegasys $trc. 1x180 mcg/0,5 mliigla | peginterferon alfa-2a podataka lijeka (NO) koji se nalazi na OLL
HyQvia otop. za inf. za potkoznu . . " s s .
01.02.2023 UP/1-530-02/22-01/366 | Agmar d.0.0. primjenu, bod. 1x25 ml (100 mg/ml) + L‘Tt‘)’;lj’t%'r?f”'r'i%z.:nu g"&‘“a prijedlogu za povecanje cijene lijeka
1,25 ml (rHuPH20) primy
01.02.2023 HyQvia otop. za inf. za potkoZnu imunoglobulin za dopuna prijedlogu za povecanje cijene lijeka
UP/1-530-02/22-01/366 | Agmar d.0.0. primjenu, bo&. 1x50 ml (100 mg/ml) + globulin z puna prijedlogu za p je cyjene 1y
subkutanu primjenu OLL
2,5 ml (rHUPH20)
01.02.2023 HyQvia otop. za inf. za potkoznu imunoglobulin za dopuna prijedlogu za povecanje cijene lijeka
UP/1-530-02/22-01/366 | Agmar d.0.0. primjenu, bo¢. 1x100 ml (100 mg/ml) globutin 2 puna prijediogu za p Je cyene 1)
subkutanu primjenu OLL
+ 5 ml (rtHUPH20)
02.02.2023 UP/1-530-02/23-01/35 | Sandoz d.0.0, rag’)peram tol. film obl. 28x(5 Mg+80 | .1 fipin + valsartan | zahtjev za stavljanie generickog lijeka na OLL
02.02.2023 UP/1-530-02/23-01/35 | Sandoz d.0.0. r'?]g’)peram tbl. film obl. 28x(5 mg+160 | . 1 gipin + valsartan | zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
02.02.2023 UP/1-530-02/23-01/35 | Sandoz d.o.0. r[\)qufleg%mmtgb)l. film obl. 28x(10 amlodipin + valsartan zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
Amlodipin/valsartan Sandoz tbl. film - . —
02.02.2023 UP/I-530-02/23-01/36 | Sandoz d.o.o. obl. 28x(5 mg+80 mg) amlodipin + valsartan zahtjev za brisanje lijeka s OLL
02.02.2023 UP/I-530-02/23-01/36 | Sandoz d.o.0. Amlodipin/valsartan Sandoz tbl. film amlodipin + valsartan zahtjev za brisanje lijeka s OLL
obl. 28x(5 mg+160 mg)
Amlodipin/valsartan Sandoz tbl. film - . T
02.02.2023 UP/I-530-02/23-01/36 | Sandoz d.o.o. obl. 28x(10 mg+160 mg) amlodipin + valsartan zahtjev za brisanje lijeka s OLL
02.02.2023 UP/I-530-02/23-01/37 | Sandoz d.0.0. r?lzsa“”'b Sandoz tol. film obl. 60x20 | 4, ¢-viniy zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
02.02.2023 UP/I-530-02/23-01/37 | Sandoz d.0.0. razsa“”'b Sandoz tbl. film obl. 30x100 | ;. . inib zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL
Ean. y Jadran - Galenski Medoclav tbl. film obl. 14x1 g (875 amoksicilin + prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje)
02.02.2023 UP/1-530-02/23-01/39 Laboratorij d.d. mg +125 mg) klavulanska kiselina na OLL
03.02.2023 UP/I-530-02/23-01/41 | STADA d.0.0. Dimetilfumarat STADA caps. Zel. op. | i otil fymarat zahtjev 7a stavljanje generickog lijeka na OLL

tvrda 14x120 mg



Dimetilfumarat STADA caps. Zel. otp. dimetil fumarat

NII 03.02.2023 UP/I-530-02/23-01/41 | STADA d.o.o. tvrda 56x240 mg zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

NOV | 03.02.2023 UP/1-530-02/22-01/29 | NOVATIN d.0.0. Moventig tbl. film obl. 30x25 mg naloksegol g"ft’”a zahtjevu za stavljanje novog lijeka na

NOV | 03.02.2023 UP/I-530-02/22-01/382 E_xC!EEd_ Orphan Sialanar otop. oral., 320 mcg/ml, boc. glikopironij dopuna zahtjevu za stavljanje novog lijeka na
distribution d.o.o. 250 ml OLL

Legenda:

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime
NII = zahtjev za stavljanje novog generic¢kog 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 drustva/MZSS)



