PN E

DNEVNI RED
431. sjednice Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode
koja ée biti odrzana 22. ozujka 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: bromazepam
ATK: NO5BA08

4.2. Djelatna tvar: aciklovir
ATK: JO5AB01

4.3. Djelatna tvar: indocyanine green
ATK: V04CX01

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:

4.4, Djelatna tvar: azacitidin
ATK: L01BCO7
4.5. Djelatna tvar: dimetinden
ATK: DO4AA13
4.6. Djelatna tvar: teriflunomid
ATK: LO4AA31
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
5.1. Djelatna tvar: azelastinklorid
ATK: RO1ACO03
5.2. Djelatna tvar: Zeljezov(ll) sulfat, suhi
ATK: BO3AAO7
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka: Tenofovirdizoproksil Alpha-Medical 245 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: tenofovirdizoproksilsukcinat
ATK: JOSAFQ7
Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Razlicito



