ZAPISNIK
sa sjednice Komisije za stavljanje lijeka u promet odrZane 28. novembra 2023. godine

1. Usvajanje Dnevnog reda
Dnevni red sa sjednice Komisije odrzane 28.11.2023. godine usvojen je bez primjedbi.

2. Izjasnjavanje o nepostojanju konflikta interesa za predmete koji su na dnevnom redu
Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Komisije po nijednoj tacki dnevnog reda.

3. Razmatranje zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet
3.1.  INN: ramipril, bisoprolol
Farmaceutski oblik: kapsula, tvrda
Podnosiocu zahtjeva ¢e se izdati ObavjeStenje sa sjednice kojim se trazi dopuna
dokumentacije o lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, ukoliko podnosilac zahtjeva
dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene zahtjeve.

3.2.  INN: bisoprolol
Farmaceutski oblik: film tableta
Podnosiocu zahtjeva ¢e se izdati ObavjeStenje sa sjednice kojim se trazi dopuna
dokumentacije o lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, ukoliko podnosilac zahtjeva
dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene zahtjeve.

3.3.  INN: ertapenem
Farmaceutski oblik: prasak za koncentrat za rastvor za infuziju
Podnosiocu zahtjeva ¢e se izdati ObavjeStenje sa sjednice kojim se trazi dopuna
dokumentacije o lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, ukoliko podnosilac zahtjeva
dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene zahtjeve.

3.4. INN: omeprazol
Farmaceutski oblik: gastrorezistentna kapsula, tvrda
Podnosiocu zahtjeva ¢e se izdati ObavjeStenje sa sjednice kojim se trazi dopuna
dokumentacije o lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, ukoliko podnosilac zahtjeva
dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene zahtjeve.
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3.5.  INN: metformin, sitagliptin
Farmaceutski oblik: film tableta
Podnosiocu zahtjeva ¢e se izdati ObavjeStenje sa sjednice kojim se trazi dopuna
dokumentacije o lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, ukoliko podnosilac zahtjeva
dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene zahtjeve.

3.6. INN: albumin, humani
Farmaceutski oblik: rastvor za infuziju
Podnosiocu zahtjeva ¢e se izdati ObavjeStenje sa sjednice kojim se trazi dopuna
dokumentacije o lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, ukoliko podnosilac zahtjeva
dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene zahtjeve.

3.7.  INN: acetilsalicilna kiselina
Farmaceutski oblik: gastrorezistentna tableta
Podnosiocu zahtjeva ¢e se izdati ObavjeStenje sa sjednice kojim se trazi dopuna
dokumentacije o lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, ukoliko podnosilac zahtjeva
dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene zahtjeve.

4. Razno
Pod tackom Razno, nije bilo pitanja.
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