DNEVNI RED
647. sjednice Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode
koja ¢e biti odrzana 17. rujna 2026. godine

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
3. Prihvacanje 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: ciprofloksacin
ATK: JOIMAO02

5. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar: lenvatinib
ATK: LO1EX08
5.2. Djelatna tvar: lenvatinib
ATK: LO1EX08
5.3. Djelatna tvar: rivaroksaban
ATK: BO1AFO1
5.4. Djelatna tvar: palbociklib
ATK: LO1EFO1
5.5. Djelatna tvar: fidaksomicin
ATK: AO7TAA12
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
5.6. Djelatna tvar: cetilpiridinij, benzidamin
ATK: RO2AX03
5.7. Djelatna tvar: tolvaptan
ATK: CO3XA01

6. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
6.1. Naziv lijeka:
Tikagrelor Abdi 60 mg filmom obloZene tablete
Tikagrelor Abdi 90 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: tikagrelor
ATK: BO1AC24

7. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
8. Razlicito

Dnevni red 647. sjednice Povjerenstva za lijekove 1



