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DNEVNI RED
435. sjednice Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode
koja ¢e biti odrzana 21. travnja 2022.

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
nacionalnom postupku
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
4.1. Djelatna tvar: streptokinaza, streptodornaza
ATK: BO6AASS
Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar: nilotinib
ATK: LOIEAO3
5.2. Djelatna tvar: cefepim
ATK: JO1DEO1
5.3. Djelatna tvar: ceftriakson
ATK: JO1DD04
5.4. Djelatna tvar: kalcifediol
ATK: A11CC06

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:

5.5. Djelatna tvar: rivaroksaban
ATK: BO1AFO01

5.6. Djelatna tvar: teikoplanin
ATK: JO1XA02

5.7. Djelatna tvar: diosmin
ATK: CO5CAS3

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
6.1. Naziv lijeka:

Reseligo 3,6 mg implantat u napunjenoj Strcaljki

Reseligo 10,8 mg implantat u napunjenoj Strcaljki

Djelatna tvar: goserelinacetat

ATK: LO2AEO3
Razmatranje zahtjeva za izmjenu nacina i/ili mjesta izdavanja lijeka
7.1. Djelatna tvar: acetilsalicilatna kiselina

ATK: N02BAO1
Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjesavanja zahtjeva
Razlicito



