Datum uredno
zaprimljenog
prijedloga

Oznaka

10B 06.02.2020

NIl 06.02.2020

BRI 06.02.2020

NOV 07.02.2020

Legenda:

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 03.02.2020 do 07.02.2020 godine

Klasa

530-02/20-01/01

UP/1-530-02/20-01/16

UP/1-530-02/20-01/17

UP/1-530-02/20-01/18

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 - sniZzenje

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 (struénog drustva/MZSS)

Prijedlog upucen
od

Jana Pharm d.o.0.

Jadran - Galenski
Laboratorij d.d.

Jadran - Galenski
Laboratorij d.d.

Medika d.d.

Zasticeno ime/oblik i jac¢ina

octaplasLG otop. za inf., vre¢. 1x200 ml (45-70
mg/ml)

Amoksicilin JGL thl. za oral. susp. 16x1 g

Almirin thl. 30x10 mg

Haemate P 1200 IU VWEFE/500 TU FVIII pras. i otap.

za otop. za inj., bo¢. 1x1.200 IU vWEF/500 IU FVIII

Nezasticeno ime

proteini ljudske plazme

amoksicilin

amlodipin

koagulacijski faktor V111, ljudski,
von Willebrandov faktor, ljudski

Opisno

obavijest o promjeni nositelja
odobrenja lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje
generickog lijeka na OLL

zahtjev za brisanje lijeka s
OLL

zahtjev za stavljanje novog
lijeka na OLL i na Popis PSL



