MopNdPE

DNEVNI RED
401. sjednice Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode
koja ¢e biti odrzana 24. kolovoza 2021.

Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Prihvadanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: karbidopa, levodopa

ATK: NO4BAO02
4.2. Djelatna tvar: pirfenidon

ATK: LO4AX05
4.3. Djelatna tvar: remifentanil

ATK: NO1AH06
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
4.4. Djelatna tvar: vildagliptin, metformin

ATK: A10BDO08
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
5.1. Naziv lijeka:

Tadilecto 2,5 mg filmom obloZene tablete

Tadilecto 5 mg filmom obloZene tablete

Tadilecto 10 mg filmom obloZene tablete

Tadilecto 20 mg filmom obloZene tablete

Djelatna tvar: tadalafil

Podnositelj zahtjeva: Krka - farma d.o.0., Zagreb, Hrvatska
5.2. Naziv lijeka: Angusta 25 mikrograma tablete

Djelatna tvar: mizoprostol

Podnositelj zahtjeva: Norgine B.V., Amsterdam, Nizozemska

Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva



