ZAPISNIK
252. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 11. rujna 2018. godine

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

Prisutni ¢lanovi:
1. Maja Lovrek Romcevi¢, mr. pharm.
2. Jadranka Mili¢, mr. pharm.
3. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.
4. Ines Jurac, univ. mag. pharm.
5. Sanja Prpi¢, mag. pharm.
6. Igor Guljasevi¢, dr. vet. med.
7. Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
8. Jelena Krajaci¢-Buci¢, dr. med., spec.
9. Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.
10. Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.

Ostali prisutni:
1. Dalibor Suc¢ura

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 251. sjednice
Povjerenstva.
4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: silodosin
ATK: GO4CA04
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.
4.2. Djelatna tvar: dutasterid, tamsulozin
ATK: GO4CA52
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.
4.3. Djelatna tvar: dutasterid, tamsulozin
ATK: GO4CA52
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.
4.4. Djelatna tvar: dutasterid, tamsulozin



ATK: GO4CA52
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.
4.5. Djelatna tvar: dutasterid, tamsulozin
ATK: GO4CA52
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
5.1. Naziv lijeka: Klimadynon filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: suhi ekstrakt iz Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rhizoma (cimicifugin podanak)
(5-10:1); ekstrakcijsko otapalo: etanol 58% V/V
Podnositelj zahtjeva: Bionorica SE, Neumarkt, Njemacka
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
5.2. Naziv lijeka: Diafer 50 mg/ml otopina za injekciju
Djelatna tvar: Zeljezov izomaltozid 1000
Podnositelj zahtjeva: Pharmacosmos A/S, Holbaek, Danska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka: Enap 5 mg tablete
Enap 10 mg tablete
Enap 20 mg tablete
Djelatna tvar: enalaprilmaleat
Podnositelj zahtjeva: Krka - farma d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno.
6.2. Naziv lijeka: Cefepime Kabi 1 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Cefepime Kabi 2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Djelatna tvar: cefepim
Podnositelj zahtjeva: Fresenius Kabi d.o.o0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.3. Naziv lijeka: Wellbutrin XR 150 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem
Wellbutrin XR 300 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem
Djelatna tvar: bupropionklorid
Podnositelj zahtjeva: GlaxoSmithKline d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen



Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.4. Naziv lijeka: Triderm krema
Djelatna tvar: klotrimazol, betametazon, gentamicin
Podnositelj zahtjeva: Merck Sharp & Dohme d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljuc¢ak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme ako
podnositelj zahtjeva zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.
6.5. Naziv lijeka: Fusicutan 20 mg/g krema
Djelatna tvar: fusidatna kiselina
Podnositelj zahtjeva: Mibe pharmaceuticals d.o.o0., Ludbreg, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.6. Naziv lijeka: Fusicutan 20 mg/g mast
Djelatna tvar: fusidatna kiselina
Podnositelj zahtjeva: Mibe pharmaceuticals d.o.o0., Ludbreg, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno.
6.7. Naziv lijeka: Heparin Panpharma 5 000 1U/ml otopina za injekciju/infuziju
Djelatna tvar: heparinnatrij
Podnositelj zahtjeva: Panpharma, Luitre, Francuska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljucak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme ako
podnositelj zahtjeva zadovoljavajué¢e odgovori na postavljena pitanja.
Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici su razmotrena 9 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donosenja odluke u Agenciji.
Razlicito
Na sjednici su povedene 3 stru¢ne rasprave koje se odnose na pojedinac¢ne zahtjeve koji suu
postupku donoSenja odluke Agencije.



