DNEVNI RED
449. sjednice Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode
koja ¢e biti odrzana 17. kolovoza 2022.

Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Prihvacdanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: desmopresin
ATK: HO1BAO2
4.2. Djelatna tvar: escitalopram
ATK: NO6AB10
4.3. Djelatna tvar: pirfenidon
ATK: LO4AXO05
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
4.4. Djelatna tvar: flurbiprofen
ATK: R0O2AXO01
4.5. Djelatna tvar: rivaroksaban
ATK: BO1AFO01
5. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
5.1. Naziv lijeka: Olynth Combo 1 mg/ml + 50 mg/ml sprej za nos, otopina
Djelatna tvar: dekspantenol, ksilometazolinklorid
ATK: RO1IABO6
6. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka: Zaracet 75 mg/650 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: paracetamol, tramadolklorid
ATK: N02AJ13
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7. Razmatranje zahtjeva za izmjenu nacina i/ili mjesta izdavanja lijeka

7.1. Djelatna tvar: tekuéi ekstrakt iz svjeze biljke gorke ognjice (1:1,5-2,5), ekstrakcijsko otapalo:
etanol 50 % V/V, teku¢i ekstrakt andelikinog korijena (1:2,5 -3,5), ekstrakcijsko otapalo:
etanol 30% V/V, teku¢i ekstrakt kimovog ploda (1: 2,5-3,5), ekstrakcijsko otapalo: etanol
30% V/V, tekuéi ekstrakt kamili¢inog cvijeta (1:2-4), ekstrakcijsko otapalo: etanol 30% V/V,
tekuci ekstrakt lista paprene metvice (1: 2,5-3,5), ekstrakcijsko otapalo: etanol 30% V/V,
tekuci ekstrakt sikavi¢inog ploda (1:2,5-3,5), ekstrakcijsko otapalo: etanol 30% V/V, tekuéi
ekstrakt mati¢njakovog lista (1:2,5-3,5), ekstrakcijsko otapalo: etanol 30% V/V, tekuci
ekstrakt zeleni obi¢nog rosopasa (1:2,5-3,5), ekstrakcijsko otapalo: etanol 30% V/V, tekuci
ekstrakt sladi¢evog korijena (1:2,5 -3,5), ekstrakcijsko otapalo: etanol 30 % V/V
ATK: A03

8. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
9. Razli¢ito



