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DNEVNI RED
475. sjednice Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode
koja ¢e biti odrzana 21. 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: paroksetin

ATK: NO6ABO5
Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar: dabigatraneteksilat

ATK: BO1IAEO7
5.2. Djelatna tvar: pazopanib

ATK: LO1IEX03
5.3. Djelatna tvar: empagliflozin

ATK: A10BKO03
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
6.1. Naziv lijeka: Propess 10 mg sustav za isporuku u rodnicu

Djelatna tvar: dinoproston

ATK: G02ADO02
6.2. Naziv lijeka: Maprazax 0,25 mg tablete

Maprazax 0,5 mg tablete
Maprazax 1 mg tablete

Djelatna tvar: alprazolam

ATK: NO5BA12
6.3. Naziv lijeka: Zoxilid 600 mg filmom obloZene tablete

Djelatna tvar: linezolid

ATK: JO1XX08
6.4. Naziv lijeka: Daylette 3 mg/0,02 mg filmom obloZene tablete

Djelatna tvar: drospirenon, etinilestradiol

ATK: GO3AAI12
Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Razlicito



