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DNEVNI RED
441. sjednice Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode
koja ¢e biti odrzana 01. lipnja 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 MRP/DCP

postupku

4.1. Djelatna tvar: cefotaksim
ATK: JO1DDO1

4.2. Djelatna tvar: sitagliptin, metformin
ATK: A10BD07

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:

4.3. Djelatna tvar: tekuci ekstrakt (1:5,6) iz mjeSavine korijena Zutog srcanika, sporiSove zeleni,
Staveljove zeleni, bazgovog cvijeta i jaglacevog cvijeta s caSkom (1:3:3:3:3). Ekstrakcijsko
otapalo: etanol 59 % V/V
ATK: RO5X

4.4. Djelatna tvar: ibuprofen, paracetamol
ATK: MO1AES1

4.5. Djelatna tvar: etilni jodirani esteri masnih kiselina ulja maka
ATK: VOSADO1

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
5.1. Naziv lijeka: Ertapenem AptaPharma 1 g prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Djelatna tvar: ertapenemnatrij
ATK: JO1IDHO03
5.2. Naziv lijeka:
Etorikoksib Cipla 30 mg filmom obloZene tablete
Etorikoksib Cipla 60 mg filmom obloZene tablete
Etorikoksib Cipla 90 mg filmom obloZene tablete
Etorikoksib Cipla 120 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: etorikoksib
ATK: MO1AHO05
5.3. Naziv lijeka:
Runaplax 10 mg filmom obloZene tablete
Runaplax 15 mg filmom obloZene tablete
Runaplax 20 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: rivaroksaban
ATK: BO1AFO01
5.4.Naziv lijeka: Anidulafungin Pliva 100 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju
Djelatna tvar: anidulafungin
ATK: J02AX06
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka: Saflutan 15 mikrograma/ml kapi za oko, otopina u jednodoznom
spremniku
Djelatna tvar: tafluprost
ATK: SO1EEO05
Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Razlicito



