DNEVNI RED
655. sjednice Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode
koja ¢e biti odrzana 11. studenoga 2026. godine

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
3. Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove

N

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: azelastin, flutikazon
ATK: RO1AD58
4.2. Djelatna tvar: macitentan
ATK: C02KX04

5. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar: mesalazin
ATK: AO7ECO02
5.2. Djelatna tvar: joheksol
ATK: V08AB02
5.3. Djelatna tvar: mizoprostol
ATK: G02ADO06
5.4. Djelatna tvar: deksketoprofen, tramadol
ATK: NO2AJ14
5.5. Djelatna tvar: acetilsalicilatna kiselina, pseudoefedrin
ATK: NO2BAO01; RO1BA02
5.6. Djelatna tvar: rivaroksaban
ATK: BO1AFO1
5.7. Djelatna tvar: ibuprofen
ATK: MO1AEOQO1
5.8. Djelatna tvar: sitagliptin, metformin
ATK: A10BD07
5.9. Djelatna tvar: sakubitril, valsartan
ATK: C09DX04
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:

5.10. Djelatna tvar: empagliflozin
ATK: A10BKO03
5.11. Djelatna tvar: imatinib

ATK: LO1EAO1

6. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
6.1. Naziv lijeka:
Colcamexx 0,5 mg tablete
Colcamexx 1 mg tablete
Djelatna tvar: kolhicin
ATK: M04ACO01

7. Razliéito

Dnevni red 655. sjednice Povjerenstva za lijekove



