Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 30.08.2021 do 03.09.2021 godine

Datum uredno
zaprimljenog
prijedloga

Oznaka Klasa

10B 30.08.2021 530-02/21-01/01

BRI 03.09.2021 UP/I-530-02/21-01/234

BRI 03.09.2021 UP/I-530-02/21-01/234

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 - 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 (strué¢nog drustva/MZSS)

Prijedlog upucen od

CLINRES FARMACIA
d.o.o.

Merck Sharp & Dohme
d.o.o.

Merck Sharp & Dohme
d.o.o.

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina

Dificlir tbl. film obl. 20x200 mg

HBVAXPRO susp. za inj., §trc. napunj.
10x5 mcg/0,5 ml

HBVAXPRO susp. za inj., §trc. napunj.
1x10 mcg/ml

Nezasticeno ime

fidaksomicin
cjepivo protiv hepatitisa B
(rDNA)

cjepivo protiv hepatitisa B
(rDNA)

Opisno

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

zahtjev za brisanje lijeka s OLL

zahtjev za brisanje lijeka s OLL



