Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 28.06.2021 do 02.07.2021 godine

Datum uredno Klasa

riela zaprimljenog prijedloga od

10B 29.06.2021 530-02/21-01/01

NI 30.06.2021 UP/I-530-02/21-01/164 Pharmacol d.o.o.

NIl 30.06.2021 UP/1-530-02/21-01/164 Pharmacol d.o.o.

NIl 01.07.2021 UP/1-530-02/21-01/191 Sanol H d.o.o.

NIl 01.07.2021 UP/1-530-02/21-01/192 Sanol H d.o.o.

NIl 01.07.2021 UP/1-530-02/21-01/193 Sanol H d.o.o.

NIl 01.07.2021 UP/1-530-02/21-01/194 Sanol H d.o.o.
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 (struénog drustva/MZSS)

Prijedlog upucen

Medis Adria d.o.o.

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina
Pelmeg otop. za inj., $trc. napunj. 1x6 mg/0,6
ml

Optiray otop. za inj. ili inf., bo¢. stakl. 25x50
ml (350 mg/ml)

Optiray otop. za inj. ili inf. bo¢. stakl. 10x500
ml (350 mg/ml)

Midazolam hameln 5 mg/ml otop. za inj./inf.,
5 mg/ml, amp., 10x3 ml

Deksametazon hameln otop. za inj., amp. 10x4
mg/ml

Klindamicin hameln otop. za inj., amp. 10x300
mg/2 ml

Midazolam hameln 5 mg/ml otop. za inj./inf.,
5 mg/ml, amp., 10x10 ml

Nezasticeno
ime

pegfilgrastim
joversol
joversol
midazolam
deksametazon
klindamicin

midazolam

Opisno

prijedlog za administrativnom ispravkom podataka lijeka
(NO) koji se nalazi na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog oblika lijeka na OLL

dopuna zahtjevu za stavljanje novog oblika lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na OLL



