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Legenda:

Datum
uredno
zaprimljenog
prijedloga

24.08.2020

24.08.2020

24.08.2020

26.08.2020

28.08.2020

28.08.2020

28.08.2020
28.08.2020

28.08.2020

28.08.2020

28.08.2020

28.08.2020

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 24.08.2020 do 28.08.2020 godine

Klasa

UP/1-530-02/20-01/249

UP/1-530-02/20-01/250

UP/I-530-02/20-01/251

UP/1-530-02/20-01/236

530-02/20-01/01

530-02/20-01/01

UP/1-530-02/20-01/253
UP/1-530-02/20-01/253

UP/1-530-02/20-01/254

UP/I-530-02/20-01/254

UP/1-530-02/20-01/254

UP/I-530-02/20-01/254

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezastieno 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

OCT = o¢itovanja (struénog drustva/MZSS)

Prijedlog upuéen od

Swixx Biopharma d.o.o0.

Swixx Biopharma d.o.o.

MARK MEDICAL d.o.o.
sanofi - aventis Croatia
d.o.o.

CLINRES FARMACIJA
d.o.o.

CLINRES FARMACIJA
d.o.o.

ALPHA-MEDICAL d.o.0.
ALPHA-MEDICAL d.o.0.

ALPHA-MEDICAL d.o.0.

ALPHA-MEDICAL d.o.0.

ALPHA-MEDICAL d.o.o0.

ALPHA-MEDICAL d.o.0.

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina

Opdivo konc. za otop. za inf.,

bo¢. stakl. 1x4 ml (10 mg/ml)

Yervoy konc. za otop. za inf.,

bo¢. stakl. 1x10 ml (5 mg/ml)

ProHance otop. za inj., boc.
stakl. 1x20 ml (0,5 mmol/ml)

Libtayo konc. za otop. za inf.,

boc. 1x350 mg/7 ml
Fentanyl amp. 50x10 ml (0,05

mg/ml)
Hypnomidate amp. 5x10 ml

Nibix caps. tvrda 60x100 mg
Nibix caps. tvrda 30x400 mg

Latimod tbl. film obl. 56x50
mg

Latimod tbl. film obl. 56x100
mg

Latimod tbl. film obl. 56x150
mg

Latimod tbl. film obl. 56x200
mg

Nezasticeno

ime

nivolumab

ipilimumab

gadoteridol

cemiplimab

fentanil

etomidat
imatinib
imatinib
lakozamid
lakozamid

lakozamid

lakozamid

Opisno
zahtjev za stavljanje nove indikacije uz lijek na OLL i na
Popisu PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na Popis PSL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
(proizvodac) lijeka koji se nalazi na OLL

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka
(proizvodag) lijeka koji se nalazi na OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL



