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ZAPISNIK

sa sjednice Komisije za stavljanje lijeka u promet odrzane 22. jula 2026. godine

Neki od podataka koji se navode u Zapisniku predmetne sjednice Komisije za stavljanje lijeka u
promet smatraju se poslovnom tajnom i iz navedenog razloga se ne mogu objaviti.

1. Usvajanje Dnevnog reda
Dnevni red sa sjednice Komisije odrzane 22.07.2026. 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 obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet

3.1.  INN: albumin, humani
Farmaceutski oblik: rastvor za infuziju
Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.
3.2. INN: azelastin
Farmaceutski oblik: sprej za nos, rastvor
Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.
3.3. INN: acetilsalicilna kiselina, askorbinska kiselina
Farmaceutski oblik: Sumeca tableta
PredlaZze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.
3.4. INN: epoetin alfa
Farmaceutski oblik: rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom S$pricu
PredlaZze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.
3.5.  INN: enoksaparin natrijum
Farmaceutski oblik: rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom $pricu
Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.
Struka i nauka « luzbi zolhe
- +382(0) 20 310 280 M: info@cinmed.me PIB: 02739658
+382 (0) 20 310 281 N: www.cinmed.me ZR: 520-3603-33 — Hipotekarna banka

+382(0) 20 310 580

A: Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64a, 530-166587-93 — NLB banka
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

INN: lerkanidipin

Farmaceutski oblik: film tableta

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: dekslansoprazol

Farmaceutski oblik: kapsula sa modifikovanim oslobadanjem, tvrda

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: diklofenak

Farmaceutski oblik: supozitorija

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: doksiciklin

Farmaceutski oblik: kapsula, tvrda

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: pirfenidon

Farmaceutski oblik: film tableta

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: ikatibant

Farmaceutski oblik: rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom S$pricu

PredlaZe se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: ornitin aspartat

Farmaceutski oblik: granule za oralni rastvor

Farmaceutski oblik: koncentrat za rastvor za infuziju

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: ibuprofen

Farmaceutski oblik: film tableta

Farmaceutski oblik: oralna suspenzija

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.
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3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

INN: levofloksacin

Farmaceutski oblik: film tableta

Farmaceutski oblik: kapi za o€i, rastvor

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: upadacitinib

Farmaceutski oblik: tableta sa produzenim oslobadanjem

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: amoksicilin

Farmaceutski oblik: prasak za oralnu suspenziju

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: formoterol, budesonid

Farmaceutski oblik: prasak za inhalaciju

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: benzidamin

Farmaceutski oblik: rastvor za grgljanje/ispiranje usta

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: linezolid

Farmaceutski oblik: rastvor za infuziju

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: zoledronska kiselina

Farmaceutski oblik: koncentrat za rastvor za infuziju

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

4. Razno
Pod tackom Razno, nije bilo pitanja.
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