ZAPISNIK
53. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 23. rujna 2014. godine

Neki od podataka sadrzani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za lijekove smatraju se
poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti priopéeni.

Prisutni ¢lanovi:

1. Neven Mil¢i¢, mr. pharm., spec.

2. Maja Lovrek, mr. pharm.

3. Mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm.

4. Dijana Lovrecek, dr. vet. med.

5. Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm.

6. Mr. sc. Mirjana Peri¢ Barbari¢, mr. pharm., spec.
7. Igor Guljasevi¢, dr. vet. med.

8. Katica Mil¢i¢, mr. pharm.

9. Zrinka SimundZa Perojevi¢, mr. pharm., spec.
10. Jelena Krajaci¢ Buci¢, dr. med., spec.

11. Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.

Ostali prisutni:

4.1.

5.1.

1. Marijana Tomac, zapisnicar

2. Goran Balagovi¢

3. Gorana Perina Lakos, mr. pharm. (pod to¢kom 5.)
4. lvana Poljansek, mr. pharm. (pod to¢kom 5.)

Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove

Na prijedlog ¢lanova Povjerenstva na dnevni su red pod tockom 5. uvrstene dvije dodatne tocke,
nakon Cega je dnevni red jednoglasno prihvacen.

Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove

Nije iskazan sukob interesa clanova Povjerenstva niti po jednoj tocki dnevnog reda.

Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove

Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 52. sjednice
Povjerenstva.

Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku

Djelatna tvar: lacidipin

ATK: CO8CA09

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljuéak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije 0
lijeku prema utvrdenim pitanjima.

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

Djelatna tvar: ipratropij, salbutamol

ATK: RO3AK04

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Predlaze se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

6.1.

6.2.

Djelatna tvar: memantin

ATK: NO6DX01

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Predlaze se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Djelatna tvar: okskarbazepin

ATK: NO3AF02

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Predlaze se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Djelatna tvar: budesonid, formoterol

ATK: RO3AKO07

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

PredlaZe se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Djelatna tvar: cefazolin

ATK: J01DB04

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Rasprava nije povedena zbog najavljenog odustajanja od strane podnositelja zahtjeva.

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
Djelatna tvar: zoledronatna kiselina

ATK: M05BA08

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Odredeni su nacin i mjesto izdavanja te nacin propisivanja lijeka.

Djelatna tvar: flutikazon

ATK: RO1ADO8

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

Djelatna tvar: paracetamol, fenilefrin

ATK: NO2BE51

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Ne prihvaca se obrazlozenje podnositelja u vezi oznacivanja lijeka.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku

Naziv lijeka: Targocid 200 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju/infuziju ili oralnu otopinu i
Targocid 400 mg prasSak i otapalo za otopinu za injekciju/infuziju ili oralnu otopinu

Djelatna tvar: teikoplanin

Podnositelj zahtjeva: sanofi aventis Croatia d.o0.0.

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Naziv lijeka: Hepatect CP 50 1U/ml otopina za infuziju



Djelatna tvar: imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski
Podnositelj zahtjeva: Biotest Pharma GmbH

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

7. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja i nadogradnju dokumentacije o lijeku

7.1. Naziv lijeka: Starcitin 10 mg filmom obloZene tablete, Starcitin 20 mg filmom obloZene tablete i
Starcitin 40 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: citalopram
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.o.o.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

7.2. Naziv lijeka: Ranix 150 mg filmom obloZzene tablete i Ranix 300 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: ranitidin
Podnositelj zahtjeva: Jadran Galenski laboratorij d.d.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljucak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.

7.3. Naziv lijeka: Amoksiklav DT 875 mg/125 mg tablete za oralnu suspenziju/raspadljive tablete za
usta
Djelatna tvar: amoksicilin, klavulanska kiselina
Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.o.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

7.4.Naziv lijeka: Naltrexone AOP 50 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: naltrekson
Podnositelj zahtjeva: Providens d.o.0.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Podnositelju zahtjeva upucéuje se zakljucak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.

7.5.Naziv lijeka: Adepend 50 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: naltrekson
Podnositelj zahtjeva: Providens d.o.o.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljucak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.

8. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici su razmotrena tri upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donosenja odluke u Agenciji.

9. Razlidito
Na sjednici su raspravljena dva stru¢na upita podnositelja zahtjeva, te su povedene dvije stru¢ne
rasprave koje se odnose na pojedinaéne zahtjeve koji su u postupku dono$enja odluke Agencije.



