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DNEVNI RED
474. sjednice Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode
koja ¢e biti odrzana 14. veljace 2023.

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
4.1. Djelatna tvar: folatna kiselina
ATK: BO3BBO1
Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar: tadalafil
ATK: GO4BEOS
5.2. Djelatna tvar: rivaroksaban
ATK: BO1AFO01
5.3. Djelatna tvar: metotreksat
ATK: LO4AXO03
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
5.4. Djelatna tvar: fludrokortizon
ATK: HO2AA02
5.5. Djelatna tvar: valproatna kiselina
ATK: NO3AGO1
5.6. Djelatna tvar: azelastin
ATK: RO1ACO3
5.7. Djelatna tvar: loperamid
ATK: AO7DAO3
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
6.1. Naziv lijeka: Septolete duo limun i med 3 mg/1 mg pastile
Djelatna tvar: benzidaminklorid, cetilpiridinijev klorid
ATK: RO2AA20
6.2. Naziv lijeka: Septolete duo limun i bazga 3 mg/1 mg pastile
Djelatna tvar: benzidaminklorid, cetilpiridinijev klorid
ATK: RO2AA20
6.3. Naziv lijeka: Metronidazol Noridem 5 mg/ml otopina za infuziju
Djelatna tvar: metronidazol
ATK:J01XDO1
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
7.1. Naziv lijeka: Femiplant tablete
Djelatna tvar: suhi ekstrakt cimicifuginog podanaka (6—11 : 1), ekstrakcijsko otapalo:
izopropilni alkohol (40 % V/V)
Jacina izrazena na: suhi ekstrakt cimicifuginog podanaka (6-11 : 1), ekstrakcijsko otapalo:
izopropilni alkohol (40 % V/V)
ATK: G02CX04
Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Razlicito



