Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 06.07.2020 do 10.07.2020 godine

Datum
Oznaka zaprimljenog Klasa Prijedlog upuéen od Zasti¢eno ime/oblik i jaina Nezasti¢eno ime Opisno
prijedloga
NI 06.07.2020 UP/1-530-02/20-01/125 | Alkaloid d.o.0. Tamaliz Duo caps. tvrda 30x(0,5 dutasterlq + dopuna zahtjevu za stavljanje generi¢kog lijeka
mg+0,4 mg) tamsulozin na OLL

NI 06.07.2020 UP/1-530-02/20-01/195 | Genericon Pharma d.0.0. | Pinmirol caps. tvrda 30x(5 mg+5 mg) ;?T’H(')%rlgl; zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

NI 06.07.2020 UP/1-530-02/20-01/195 | Genericon Pharma d.0.0. | Pinmirol caps. tvrda 30x(5 mg+10 mg) ;ﬂé‘éﬁg; zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

NIl 06.07.2020 UP/I-530-02/20-01/195 | Genericon Pharma d.0.0. | Pinmirol caps. tvrda 30x(10 mg+5 mg) ;ﬂé%rigi; zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

NI 06.07.2020 UP/1-530-02/20-01/195 | Genericon Pharma d.0.0. | Pinmirol caps. tvrda 30x(10 mg+10 mg) ;ar;’l‘(')%rlg; zahtjev za stavljanje generickog lijeka na OLL

ISM | 07.07.2020 UP/I-530-02/20-01/77 | Pfizer Croatia d.o.0. Fragmin §trc. 10x2.500 i.j./0,2ml dalteparin dopuna prijedlogu za izmjenu rezima
propisivanja lijeka na OLL

ISM | 07.07.2020 UP/1-530-02/20-01/77 | Pfizer Croatia d.0.0. Fragmin §tre. 10x5.000 i.j./0,2ml dalteparin dopuna prijedlogu za izmjenu reZima
propisivanja lijeka na OLL

I1SC- ) ] PLIVA HRVATSKA . - dopuna prijedlogu za sniZenje cijene te

IST 07.07.2020 530-02/20-01/01 0.0.0. Azilect thl. 28x1 mg razagilin stavljanje lijeka s DLL na OLL

NIl 07.07.2020 UP/I-530-02/20-01/196 | ALPHA-MEDICAL d.o.0. | Parkol caps. meke 28x1 mcg parikalcitol zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

NIl 07.07.2020 UP/I-530-02/20-01/196 | ALPHA-MEDICAL d.o.0. | Parkol caps. meke 28x2 mcg parikalcitol zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

BRI 07.07.2020 UP/I-530-02/20-01/197 | Belupo d.d. Diapirid thl. 30x1 mg glimepirid zahtjev za brisanje lijeka s OLL

BRI 07.07.2020 UP/I-530-02/20-01/197 | Belupo d.d. Diapirid thl. 30x2 mg glimepirid zahtjev za brisanje lijeka s OLL

BRI 07.07.2020 UP/I-530-02/20-01/197 | Belupo d.d. Diapirid thl. 30x3 mg glimepirid zahtjev za brisanje lijeka s OLL

PLIVA HRVATSKA Pazenir pras. za disp. za inf., bo¢. stakl.

NIl 07.07.2020 UP/I-530-02/20-01/198 d.0.0. 1x100 mg (5 mg/ml) paklitaksel (nab) | zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL
NIl 08.07.2020 UP/1-530-02/20-01/182 | ALPHA-MEDICAL d.o.0. | Xapla tbl. film obl. 30x25 mg eplerenon zahtjev za stavljanje generickog lijeka na DLL
NIl 08.07.2020 UP/1-530-02/20-01/182 | ALPHA-MEDICAL d.o.0. | Xapla tbl. film obl. 30x50 mg eplerenon zahtjev za stavljanje generickog lijeka na DLL
ISC  |09.07.2020 UP/1-530-02/20-01/199 f_?brgpat'oﬁ?'grés"' Anastrozol JGL tbl. film obl. 28x1 mg | anastrozol prijedlog za sniZenje cijene lijeka na OLL
ISC- 110.07.2020 530-02/20-01/01 Lola Ribar d.d Krep zavoj 1 x (8 cm x 4,5 m) j clastioni | Priedlog za snizenje cijene te stavljanje lijeka s
IST .07. d. p j , zavoj elasti¢ni DLL na OLL

Ean. ) Johnson&Johnson Darzalex otop. za supkut. inj., bo¢. zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na
NOB | 10.07.2020 UP/1-530-02/20-01/200 | 100 1X1600 Mo/t ml daratumumab OLL i na Popis PAL
0B |10.07.2020 UP/I-530-02/20-01/201 | CLINRES FARMACUA 1 coionvl amp. 50x10 ml (0,05 mg/ml) | fentanil prijedlog za administrativnim ispravkom-

d.o.o.

izmjena nositelja odobrenja



10B 10.07.2020 UP/1-530-02/20-01/202

10B 10.07.2020 UP/1-530-02/20-01/203

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

POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga

OCI = o¢itovanja (strué¢nog drustva/MZSS)

CLINRES FARMACIJA
d.o.o.

CLINRES FARMACIJA
d.o.o.

Hypnomidate amp. 5x10 ml

Sojourn para inhalata, teku¢ina, boca
1x250 ml

etomidat

sevofluran

prijedlog za administrativnim ispravkom-
izmjena nositelja odobrenja

prijedlog za administrativnim ispravkom-
izmjena nositelja odobrenja



