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DNEVNI RED
437. sjednice Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode
koja ¢e biti odrzana 03. svibnja 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: ranolazin
ATK: CO1EB18
4.2. Djelatna tvar: ranolazin
ATK: CO1EB18
4.3. Djelatna tvar: ranolazin
ATK: CO1EB18
4.4. Djelatna tvar: ranolazin
ATK: CO1EB18
4.5. Djelatna tvar: folinatna kiselina
ATK: VO3AF03
4.6. Djelatna tvar: perindopril, indapamid, amlodipin
ATK: C09BX01
4.7. Djelatna tvar: paklitaksel
ATK: LO1CDO1
4.8. Djelatna tvar: ranolazin
ATK: CO1EB18
4.9. 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: RO5SX
4.10. Djelatna tvar: menotropin
ATK: G0O3GA02
4.11. Djelatna tvar: enoksaparin
ATK: BO1ABOS
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:

4.12. Djelatna tvar: bilastin
ATK: RO6AX29
4.13. Djelatna tvar: dimetinden

ATK: DO4AA13
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
5.1. Naziv lijeka:
Meropenem AptaPharma 500 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Meropenem AptaPharma 1000 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Djelatna tvar: meropenem trihidrat
ATK: JO1DHO02
5.2. Naziv lijeka:
Neodol 100 mg oralna suspenzija u vreéici
Neodol 200 mg oralna suspenzija u vredici
Neodol 400 mg oralna suspenzija u vredici
Djelatna tvar: ibuprofen
ATK: MO1AEO1



5.3. Naziv ljjeka:
Midza 50 mg filmom obloZene tablete
Midza 100 mg filmom obloZene tablete
Midza 150 mg filmom obloZene tablete
Midza 200 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: lakozamid
ATK: NO3AX18
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka: Daleron COLD 3 filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: dekstrometorfanbromid, paracetamol, pseudoefedrinklorid
ATK: NO2BE71
Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Razlicito



