
 

DNEVNI RED 
363. sjednice Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode 

koja će biti održana 24. studenog 2020. 
 

 

 

1. Utvrđivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove 
2. Utvrđivanje eventualnog sukoba interesa članova Povjerenstva za lijekove 
3. Prihvaćanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove 
4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP 

postupku 
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:  
4.1. Djelatna tvar: natrijev citrat 

ATK: B05ZB 
5. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku 

5.1. Naziv lijeka: Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml otopina za injekciju 
Djelatna tvar: adrenalin, artikainklorid 
Podnositelj zahtjeva: Septodont, Saint-Maur-des-Fosses Cedex, Francuska 

5.2. Naziv lijeka: Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml otopina za injekciju 
Djelatna tvar: adrenalin, artikainklorid 
Podnositelj zahtjeva: Septodont, Saint-Maur-des-Fosses Cedex, Francuska 

6. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rješavanja zahtjeva 


