ZAPISNIK
77. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 24. ozujka 2015. 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:
Neven Milc¢i¢, mr. pharm., spec.
Mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm.
Dijana Derganc, dr. vet. med.
Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm.
Jadranka Mili¢, mr. pharm.
Mr. sc. Mirjana Peri¢ Barbari¢, mr. pharm., spec.
Igor GuljasSevi¢, dr. vet. med.
Katica Milc¢i¢, mr. pharm.

. Doc. dr. sc. Srecko Marusi¢, dr. med., spec.
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Ostali prisutni:
1. Goran Balagovi¢, zapisni¢ar
2. Marijana Tomac, farm. teh.
3. Zeljana Margan Koleti¢ mr. pharm.
4. Ivana Poljansek mr. pharm.

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Dnevni red jednoglasno je prihvacen.
2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Povjerenstva niti po jednoj tocki dnevnog reda.
3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 76. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: glukozamin
ATK: M01AX05
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavajuce
odgovori na postavljena pitanja.

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

5.1. Djelatna tvar: bendamustin
ATK: LO1IAA09
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihva¢a se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

5.2. Djelatna tvar: bizmutov oksid
ATK: A02BX05



Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.3. Djelatna tvar: oksikodon, nalokson
ATK: NO2AA55
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

5.4. Djelatna tvar: bisoprolol, perindopril
ATK: nije jos dodijeljena
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.5. Djelatna tvar: tiotropij bromid
ATK: RO3BB04
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

5.6. Djelatna tvar: proteini ljudske plazme
ATK: BO5AA
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

5.7. Djelatna tvar: pemetreksed
ATK: LO1BAO4
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
5.8. Djelatna tvar: bendamustin
ATK: LO1AAQ9
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.9. Djelatna tvar: cefuroksim
ATK: JO1DC02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.10. Djelatna tvar: valganciklovir
ATK: JO5AB14
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:



Odredeni su nacin i mjesto izdavanja te nacin propisivanja lijeka.

5.11. Djelatna tvar: budezonid, formoterol
ATK: RO3AKO07
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni 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: Klavax BID 400 mg/57 mg prasak za oralnu suspenziju
Klavax BID 1 g tablete
Djelatna tvar: amoksicilin, klavulanska kiselina
Podnositelj zahtjeva: Farmal d.d.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

6.2. Naziv lijeka: Oronazol 20 mg/g krema
Djelatna tvar: ketokonazol
Podnositelj zahtjeva: Krka-farma d.o.o.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

6.3. Naziv lijeka: Atoris 10 mg filmom oblozene tablete
Atoris 20 mg filmom obloZene tablete
Atoris 40 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: atorvastatin
Podnositelj zahtjeva: Krka-farma d.o.0.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

7. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici je razmotreno sedam upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva
koji su u postupku donosenja odluke u Agenciji.

8. Razli¢ito
Na sjednici su povedene Cetiri strucne rasprave koje se odnose na pojedinacne zahtjeve koji su u
postupku donosenja odluke Agencije.



