Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 30.10.2023 do 03.11.2023 godine

Datum uredno
Oznaka zaprimljenog Klasa
prijedloga

Prijedlog upucen od

UP/1-530-02/23-

BRI 30.10.2023 01/410

AstraZeneca d.o.o.

UP/I-530-02/23- G-M Pharma Zagreb

NII 30.10.2023 01/411 d.0.0.

10B 02.11.2023

10B 02.11.2023

10B 02.11.2023

10B 02.11.2023

UP/1-530-02/23-

NII 02.11.2023 01/413

STADA d.o.o.

UP/1-530-02/23-

IPC | 02.11.2023 01/416

Fresenius Kabi d.o.o.

UP/1-530-02/23-

IPC 02.11.2023 01/416

Fresenius Kabi d.o.o.

UP/1-530-02/23-

NOV 02.11.2023 01/267

Alkaloid d.o.o.
UP/I-530-02/23-

NOV 03.11.2023 01/106

UP/1-530-02/23-
01/106

UP/1-530-02/23-
01/336

NOV 03.11.2023

NOB 03.11.2023

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 - snizenje

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

ISM = zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice

BRI = zahtjev za brisanje lijekova

530-02/23-01/01 Swixx Biopharma d.o.o.

530-02/23-01/01 Swixx Biopharma d.o.o.

530-02/23-01/01 Swixx Biopharma d.o.o.

530-02/23-01/01 Swixx Biopharma d.o.o.

Swixx Biopharma d.o.0.

Swixx Biopharma d.o.o.

Novartis Hrvatska d.o.0.

Zasti¢eno ime/oblik i jacina

Byetta otop. za inj., brizg. napunj. 1x2,4
ml, 10 mcg/40 mcl, (0,25 mg/ml)

Forticare Advanced bo¢. 4x125 ml

Caprelsa tbl. film obl. 30x100 mg

Caprelsa tbl. film obl. 30x300 mg

Renvela tbl. film obl. 180x800 mg

Renvela pras. za oral. susp. 60x2,4 g

Tifay tbl. film obl. 28x14 mg

NaCl 0,9% Fresenius 1000 ml boca plast.

Plastipur 6x1000 ml

NaCl 0,9% Fresenius 3000 ml vreé. plast.

4x3000 ml

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

Cablivi pras. boc., otap. za otop. za inj. u

Strc. napunj. 1x10 mg

Cablivi pras. boc., otap. za otop. za inj. u

Strc. napunj. 7x10 mg

Mayzent tbl. film obl. 28x1 mg

Nezasticeno ime

eksenatid

namirnice za enteralnu primjenu

vandetanib

vandetanib

sevelamer-karbonat

sevelamer-karbonat

teriflunomid

irigacijske otopine

irigacijske otopine

levometadon

kaplacizumab

kaplacizumab

siponimod

Opisno

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za stavljanje namirnice za enteralnu primjenu na
OoLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka
(NO) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka
(NO) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka
(NO) koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka
(NO) koji se nalazi na OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) na OLL

prijedlog za izmjenu cijene lijeka (povecanje) 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 pakiranja lijeka koji se
ve¢ nalazi na OLL



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



