oM BE

DNEVNI RED
298. sjednice Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode
koja ¢e biti odrZzana 07. kolovoza 2019.

Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: risperidon
ATK: NO5AX08
4.2. Djelatna tvar: fingolimod
ATK: LO4AA27
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
5.1. Naziv lijeka: Seasonique 0,15 mg/0,03 mg + 0,01 mg filmom oblozene tablete
Djelatna tvar: levonorgestrel, etinilestradiol, etinilestradiol
Podnositelj zahtjeva: PharmalLex GmbH, Mannheim, Njemacka
Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
centraliziranom postupku
6.1. Djelatna tvar: fingolimod
ATK: LO4AA27
Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Razlidito



