ZAPISNIK
280. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 02. travnja 2019. 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:

Neven Milc¢i¢, mr. pharm., spec.

Maja Lovrek Roméevi¢, mr. pharm.

Jadranka Mili¢, mr. pharm.

Zrinka SimundZa-Perojevi¢, mr. pharm., spec.
Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.

Ines Jurac, univ. mag. pharm.

Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
Katica Mil¢i¢, mr. pharm.

Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.

10 Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.

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

12. Igor GuljaSevié, dr. med. vet. univ. mag. pharm.
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Ostali prisutni:
1. Darko Krni¢, dr. med.
2. Goran Balagovi¢, zapisnicar
3. Dalibor Suéura

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Dnevni red jednoglasno je prihvacen.
2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Ana Bori¢ Bilusi¢ - neizravan interes, zabrana postupanja u predmetima Sanofi-Aventis.
3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 279. sjednice
Povjerenstva.

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

postupku
4.1. Djelatna tvar: prasugrel
ATK: B01AC22
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:

Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljucak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o

lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva
zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.

4.2. Djelatna tvar: dasatinib
ATK: LO1XEO06
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva
4.3. Djelatna tvar: pioglitazon
ATK: A10BG03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku

5.1. Naziv lijeka: SmofKabiven emulzija za infuziju
Djelatna tvar: alanin, arginin, glicin, histidin, izoleucin, leucin, lizinacetat, metionin,
fenilalanin, prolin, serin, taurin, treonin, triptofan, tirozin, valin, kalcijev klorid dihidrat,
natrijev glicerofosfat, magnezijev sulfat heptahidrat, kalijev klorid, natrijev acetat trihidrat,
cinkov sulfat heptahidrat, glukoza hidrat, sojino ulje, rafinirano, trigliceridi, srednje duljine
lanca, maslinovo ulje, rafinirano, riblje ulje, oboga¢eno omega-3 kiselinama
Podnositelj zahtjeva: Fresenius Kabi d.0.0., Zagreb, Republika Hrvatska

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

5.2. Naziv lijeka: SmofKabiven bez elektrolita, emulzija za infuziju
Djelatna tvar: alanin, arginin, glicin, histidin, izoleucin, leucin, lizinacetat, metionin,
fenilalanin, prolin, serin, taurin, treonin, triptofan, tirozin, valin, glukoza hidrat, sojino ulje,
trigliceridi, srednje duljine lanca, maslinovo ulje, rafinirano, riblje ulje, oboga¢eno omega-3
kiselinama
Podnositelj zahtjeva: Fresenius Kabi d.0.0., Zagreb, Republika Hrvatska

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljuéak:

PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

5.3. Naziv lijeka: Rimactan 300 mg tvrde kapsule
Djelatna tvar: rifampicin
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predmet se odgada za iduc¢u sjednicu jer je Povjerenstvo za lijekove zatraZilo dodatna
obrazlozenja.

5.4. Naziv lijeka: Valeral 200 mg + 68 mg obloZene tablete
Djelatna tvar: suhi ekstrakt odoljenovog korijena, suhi ekstrakt cvijeta uzgojenog hmelja
Podnositelj zahtjeva: Jadran Galenski laboratorij d.d., Rijeka, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

5.5. Naziv lijeka: Amiokordin 200 mg tablete
Djelatna tvar: amiodaronklorid
Podnositelj zahtjeva: Krka - farma d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska



Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

5.6. Naziv lijeka: Angal S Limun 2 mg + 0,5 mg/ml sprej za usnu sluznicu
Djelatna tvar: klorheksidindiglukonat, lidokainklorid
Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme.

5.7. Naziv lijeka: Angal Limun 5 mg + 1 mg pastile
Djelatna tvar: klorheksidindiklorid, lidokainklorid
Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme.

5.8. Naziv lijeka:
Saldisk 50 mikrograma + 100 mikrograma u jednoj dozi, praSak inhalata, dozirani
Saldisk 50 mikrograma + 250 mikrograma u jednoj dozi, prasak inhalata, dozirani
Saldisk 50 mikrograma + 500 mikrograma u jednoj dozi, praSak inhalata, dozirani
Djelatna tvar: flutikazonpropionat, salmeterol
Podnositelj zahtjeva: Salvus d.o.0., Donja Stubica, Republika Hrvatska

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme.

Razmatranje zahtjeva za izmjenu nacina i/ili mjesta izdavanja lijeka
6.1. Naziv lijeka:
Memando 10 mg filmom obloZene tablete
Memando 20 mg filmom oblozene tablete
Djelatna tvar: memantin
Podnositelj zahtjeva: Krka - farma d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se izmjena nacina propisivanja.
6.2. Naziv lijeka: Memantin Pliva 10 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: memantinklorid
Nositelj odobrenja: Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se izmjena na¢ina propisivanja.

Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici su razmotrena 10 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.



8. Razlidito
Na sjednici je raspravljan 1 zahtjev za stru¢ni savjet, te je povedena 1 stru¢na rasprava koja se
0dnoss na pojedina¢ne zahtjeve koji su u postupku donosenja odluke Agencije.



