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Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 23/12/2013 do 28/12/2013 godine

Klasa
UP/I-530-02/13-01/18
UP/1-530-02/13-01/490

UP/1-530-02/14-01/2

UP/I-530-02/14-01/2

UP/I-530-02/14-01/2

UP/1-530-02/14-01/2

UP/1-530-02/14-01/2

UP/I-530-02/14-01/2

UP/1-530-02/14-01/2

UP/1-530-02/12-01/156

UP/I-530-02/12-01/156

UP/1-530-02/12-01/156

UP/1-530-02/12-01/197
UP/1-530-02/12-01/198
UP/I-530-02/12-01/199
UP/I-530-02/13-01/213
UP/I-530-02/13-01/214

UP/I-530-02/13-01/236

UP/1-530-02/13-01/236

UP/1-530-02/13-01/491

UP/I-530-02/13-01/491

Prijedlog upuéen od
Providens d.o.o.

Bayer d.o.o.
Agmar d.o.o.
Agmar d.o.o.

Agmar d.o.o.

Agmar d.o.o.

Agmar d.o.o.

Agmar d.o.o.

Agmar d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.
Fresenius Kabi d.o.o.
Fresenius Kabi d.o.o.
Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Merck Sharp & Dohme

d.o.o.

Merck Sharp & Dohme

d.o.o.

GlaxoSmithKline
d.o.o.

GlaxoSmithKline
d.o.o.

Zasticeno ime/oblik i jacina
Tetmodis tbl. 112x25 mg
Eylea otop. za inj., bo¢. stak. 1x40 mg

Human albumin 200 g/l Baxter otop. za inf. bo¢.
1x50 ml

Flexbumin 200 g/l otop. za inf., vre¢. 1x50 ml/kutija

Flexbumin 200 g/l otop. za inf., vre¢. 12x50 ml/kut.,
2 kutije

Flexbumin 200 g/l otop. za inf., vre¢. 1x50 ml/kut.,
24 kutije

Flexbumin 200 g/1 otop. za inf., vre¢. 1x100
ml/kutija

Flexbumin 200 g/l otop. za inf., vre¢. 6x100 ml/kut.,
2 kutije

Flexbumin 200 g/l otop. za inf., vre¢. 1x100 ml/kut.,
12 kutija

SmofKabiven Peripheral emulzija za infuziju, vrec.
4x1206 ml

SmofKabiven Peripheral emulzija za infuziju, vrec.
4x1448 ml

SmofKabiven Peripheral emulzija za infuziju, vrec¢.
4x1904 ml

Intestamin plast. vre¢. 1x500 ml

Glutamin plus (naranca) prasak, vre¢ica 30x22,4 g
ProvideXtra Drink plast. bo¢. 1x200 ml
FRESUBIN 2 kcal HP vre¢. plast. 1x500 ml
FRESUBIN 2 kcal HP fibre vreé. plast. 1x500 ml

Gardasil susp.za inj., $trc. napunj. 1x0,5 mli2
prilozene igle

Silgard susp.za inj., $trc. napunj. 1x0,5 ml i 2
prilozene igle

Relvar Ellipta pras. inhalata 30x(92+22 mcg)/doza

Relvar Ellipta pra$. inhalata 30x(184+22 mcg)/doza

Nezasticeno ime
tetrabenazin

aflibercept
ljudski albumin 20%
ljudski albumin 20%

ljudski albumin 20%

ljudski albumin 20%

ljudski albumin 20%

ljudski albumin 20%

ljudski albumin 20%

glukoza+otopina aminokiselina s
elektrolitima+masna emulzija

glukoza+otopina aminokiselina s
elektrolitima+masna emulzija

glukoza+otopina aminokiselina s
elektrolitima+masna emulzija

namirnice za enteralnu primjenu
namirnice za enteralnu primjenu
namirnice za enteralnu primjenu
namirnice za enteralnu primjenu
namirnice za enteralnu primjenu

cjepivo protiv humanog papilomavirusa (tipova
6,11,16,18)

cjepivo protiv humanog papilomavirusa (tipova
6,11,16,18)

flutikazonfluorat + vilanterol

flutikazonfluorat + vilanterol

Opisno
dopuna prijedlogu za uvrstenje lijeka u OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL
prijedlog za brisanje lijeka sa OLL
prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na OLL

dopuna prijedlogu za uvrstenje lijeka u OLL

dopuna prijedlogu za uvrstenje lijeka u OLL

dopuna prijedlogu za uvrstenje lijeka u OLL

dopuna prijedlogU za uvrstenje u OLL
dopuna prijedlogu za uvrstenje u OLL
dopuna prijedlogu za uvrstenje lijeka u OLL
dopuna prijedlogu za stavljanje na OLL
dopuna prijedlogu za stavljanje na OLL

dopuna prijedlogu za stavljanje cjepiva na
OLL

dopuna prijedlogu za stavljanje cjepiva na
OLL

prijedlog za stavljanje lijeka na DLL

prijedlog za stavljanje lijeka na DLL



Oznaka ' DATUM Klasa Prijedlog upuéen od Zasticeno ime/oblik i jac¢ina Nezasticeno ime Opisno

NOV |28.12.2013 | UP/I-530-02/13-01/318 | | X< MEDICAL m’gl'fnfgce otop. za inj., bod. stakl. IxXI0ml (05| . 4 nicna kiselina dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL
NOV | 28.12.2013 | UP/I-530-02/13-01/318 X?EK MEDICAL Ir\n’[r‘#;‘llfnﬁgce otop. za inj., bod. stakl. IXISml (05| 4 e nicna kiselina dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL
NOV |28.12.2013 | UP/I-530-02/13-01/318 | | X< MEDICAL mlgllfn‘;‘gce otop. za inj., bod. stakl. Ix20 ml (05| . 4 nicna kiselina dopuna prijedlogu za stavljanje lijeka na OLL
NOV | 28.12.2013 | UP/I-530-02/13-01/54 g:ﬁ’g’sm"hK""e Celsentri tbl. film obl. 60x150 mg maravirok dopuna prijedlogu za uvritenje lijeka u OLL
NOV | 28122013 | UP/I-530-02/13-01/54 | 5axoSmithKline Celsentri tol. film obl. 60x300 mg maravirok dopuna prijedlogu za uvrstenje lijeka u OLL
BRI |28.12.2013 | UP/I-530-02/14-01/1 | FIDIFARM d.0.0. i“iri];j‘vlrffn" vrec. 14x5 ¢/400 mg /10 mg senozida | oo /i A B prijedlog za brisanje lijeka sa OLL

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 povla¢enjem prijedloga

OCI = otitovanja (stru¢nog drustva/MZSS)




