ZAPISNIK
308. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 16. listopada 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:
1. Neven Mil¢i¢, mr. pharm., spec.
2. Maja Lovrek Rom¢evi¢, mr. pharm.
3. Jadranka Mili¢, mr. pharm.
4. Zrinka SimundZa-Perojevi¢, mr. pharm., spec.
5. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.
6. Ines Jura¢, univ. mag. pharm.
7. Vesna Osrecki, dr. med., spec.
8. Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.
9. Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
10. Katica Mil¢i¢, mr. pharm.
11. Jelena Krajaci¢-Buci¢, dr. med., spec.
12. Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.
13. Mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm.

Ostali prisutni:
1. Filip Gorjanovi¢, dipl. ing. kem.
2. Gala Grba, mag. biotech. in med.
3. Goran Balagovi¢, zapisnicar
4. Dalibor Suéura

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 znaGajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 307. sjednice
Povjerenstva.
4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: karbocistein
ATK: RO5CB03
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.

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

postupku
5.1. Djelatna tvar: tafluprost, timolol
ATK: SO01ED51
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



5.2. Djelatna tvar: kabazitaksel

ATK: L01CD04
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaéa se ocjena referentne drZave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
5.3. Djelatna tvar: deferasiroks

ATK: VO3AC03
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 nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka: Brufen forte 40 mg/ml oralna suspenzija

Djelatna tvar: ibuprofen

Podnositelj zahtjeva: Mylan Hrvatska d.o.0., Zagreb, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
6.2. Naziv lijeka: Bramitob 300 mg/4 ml otopina za atomizator

Djelatna tvar: tobramicin

Podnositelj zahtjeva: Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Beé, Austrija
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.3. Naziv lijeka: Siofor 1000 mg filmom obloZene tablete

Djelatna tvar: metformin

Podnositelj zahtjeva: Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.0., Zagreb, Hrvatska
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 obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva
zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.
6.4. Naziv lijeka: Clozapine Remedica 25 mg tablete

Clozapine Remedica 100 mg tablete

Djelatna tvar: klozapin

Podnositelj zahtjeva: Alpha-Medical d.o.0., Zagreb, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici su razmotrena 2 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.
Razlicito
Na sjednici je povedena 1 stru¢na rasprava koje se odnose na pojedina¢ne zahtjeve koji su u
postupku donoSenja odluke Agencije.



