
ZAPISNIK 

57. sjednice Povjerenstva za lijekove  

Agencije za lijekove i medicinske proizvode održane 21. listopada 2014. godine 

 

 

Neki od podataka sadrţani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za lijekove smatraju se 

poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti priopćeni.  

 

Prisutni članovi:  

1. Neven Milčić, mr. pharm., spec. –predsjednik Povjerenstva za lijekove 

2. Mr. sc. Adrijana Ilić Martinac, mr. pharm. 

3. Mr. sc. Ţeljka Davosir Klarić, mr. pharm.  

4. Jadranka Milić, mr. pharm.  

5.  Mr. sc. Mirjana Perić Barbarić, mr. pharm.,  spec. 

6. Igor Guljašević, dr. vet. med. 

7.  Katica Milčić, mr. pharm.  

8.  Zrinka Šimundţa Perojević, mr. pharm., spec. (do 14 sati) 

9.  Jelena Krajačić Bucić, dr. med., spec. (do 13:15 sati) 

10.  Jasna Ikić Komesar, mr. pharm. 

11. Prof. dr. sc. Jasenka Mršić-Pelčić, dr. med. 

 

Ostali prisutni: 

1. Ines Behetić, mr. pharm. 

2.  Katarina Vučić, dr. med. 

3.  Darko Trumbetić, dr. vet. med.  

4. Marijana Tomac, zapisničar 

5. Katarina Gvozdanović, dipl. ing. med. biokem. 

6. Gorana Perina Lakoš, mr. pharm. 

 

1. Utvrđivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove 

Dnevni red jednoglasno je prihvaćen. 

Na prijedlog člana Povjerenstva na dnevni red pod točkom 5. uvrštena je jedna dodatna točka, 

nakon čega je dnevni red jednoglasno prihvaćen. 

2. Utvrđivanje eventualnog sukoba interesa članova Povjerenstva za lijekove 

Nije iskazan sukob interesa članova Povjerenstva niti po jednoj točki dnevnog reda. 

3. Prihvaćanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove 

Članovi Povjerenstva nisu iznijeli značajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 56. sjednice 

Povjerenstva. 

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema 

nacionalnom postupku 

 

4.1. Djelatna tvar: gusti ekstrakt bundevinih sjemenki   

       ATK: G04 

      Nakon rasprave jednoglasno je donesen  

Zaključak: 

Podnositelju zahtjeva upućuje se zaključak o nedostacima kojim se traţi dopuna dokumentacije o 

lijeku prema utvrĎenim pitanjima. 

Predlaţe se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva 

zadovoljavajuće odgovori na postavljena pitanja. 

 

4.2. Djelatna tvar: eletriptan 

       ATK: N02CC06 

       Nakon rasprave jednoglasno je donesen  



 

Zaključak: 

Podnositelju zahtjeva upućuje se zaključak o nedostacima kojim se traţi dopuna dokumentacije o 

lijeku prema utvrĎenim pitanjima. 

Predlaţe se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva 

zadovoljavajuće odgovori na postavljena pitanja. 

 

4.3. Djelatna tvar: mesalazin   

       ATK: A07EC02 

 

      Nakon rasprave jednoglasno je donesen  

Zaključak: 

Podnositelju zahtjeva upućuje se zaključak o nedostacima kojim se traţi dopuna dokumentacije o 

lijeku prema utvrĎenim pitanjima. 

Predlaţe se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva 

zadovoljavajuće odgovori na postavljena pitanja. 

 

5. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP 

postupku 

 

5.1. Djelatna tvar: benzidamin, cetilpiridinij   

       ATK: R02AA20 

     Nakon rasprave jednoglasno je donesen  

     Zaključak: 

     Prihvaća se ocjena referentne drţave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz   

     dodatna pitanja. 

 

5.2. Djelatna tvar: aripiprazol   

       ATK: N05AX12 

     Nakon rasprave jednoglasno je donesen  

     Zaključak: 

     Prihvaća se ocjena referentne drţave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz   

     dodatna pitanja. 

 

5.3. Djelatna tvar: goserelin 

       ATK: L02AE03 

      Nakon rasprave jednoglasno je donesen  

Zaključak: 

      Prihvaća se ocjena referentne drţave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. 

 

5.4. Djelatna tvar: goserelin 

       ATK: L02AE03 

      Nakon rasprave jednoglasno je donesen  

Zaključak: 

      Prihvaća se ocjena referentne drţave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. 

 

5.5. Djelatna tvar: kolistimetat 

        ATK: J01XB01 

     Nakon rasprave jednoglasno je donesen  

     Zaključak: 

     Prihvaća se ocjena referentne drţave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz   

     dodatna pitanja. 

 

    5.6. Djelatna tvar: duloksetin 

           ATK: 



 

     Nakon rasprave jednoglasno je donesen  

     Zaključak: 

     Usvaja se predloţeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.  

 

6. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja i nadogradnju dokumentacije o lijeku prema 

nacionalnom postupku 

6.1. Naziv lijeka: Nasic za djecu, sprej za nos 

                           Nasic, sprej za nos 

       Djelatna tvar: ksilometazolin, dekspantenol 

       Podnositelj zahtjeva: Clinres farmacija d.o.o. 

      Nakon rasprave jednoglasno je donesen  

Zaključak: 

Predlaţe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet i nadogradnja dokumentacije o lijeku.  

 

6.2. Naziv lijeka: Flixonase sprej za nos 

       Djelatna tvar: flutikazon 

       Podnositelj zahtjeva: Glaxo SmithKline d.o.o. 

      Nakon rasprave jednoglasno je donesen  

Zaključak: 

      Predlaţe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet i nadogradnja dokumentacije o lijeku. 

 

7. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rješavanja zahtjeva  
Na sjednici je razmotren 1 upit podnositelja zahtjeva vezano uz status rješavanja zahtjeva koji je u 

postupku donošenja odluke u Agenciji. 

8. Različito 

Na sjednici je raspravljan 1 stručni upit podnositelja zahtjeva. 


