ZAPISNIK
328. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZzane 18. oZujka 2020. 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:

Maja Lovrek Romcevi¢, mr. pharm.

Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.

Ines Jurac, univ. mag. pharm.

Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.

Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.

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

Igor GuljaSevi¢, dr. med. vet. univ. mag. pharm.
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Ostali prisutni:
1. Goran Balagovi¢, zapisnicar

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. Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znagajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 327. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: acetilcistein
ATK: RO5CBO01
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
zadovoljavajuc¢e odgovori na postavljena pitanja.

4.2. Djelatna tvar: paracetamol, acetilcistein
ATK: RO5X
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaéa se ocjena referentne drZave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva
4.3. Djelatna tvar: amlodipin, valsartan, hidroklorotiazid
ATK: C09DX01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



4.4. Djelatna tvar: tafluprost, timolol
ATK: S01ED51
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se zahtjev nositelja odobrenja.
4.5. Dijelatna tvar: flurbiprofen
ATK: R0O2AX01
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:
Tomid 5 mg tablete
Tomid 10 mg tablete
Djelatna tvar: torasemid
Podnositelj zahtjeva: Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Koprivnica, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

5.2. Naziv lijeka:
Beloxim 250 mg filmom obloZene tablete
Beloxim 500 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: cefuroksim
Podnositelj zahtjeva: Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Koprivnica, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

5.3. Naziv lijeka: Beloderm 0,5 mg/g sprej za koZu, otopina
Djelatna tvar: betametazon
Podnositelj zahtjeva: Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Koprivnica, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

5.4. Naziv lijeka: Hederan sirup
Djelatna tvar: suhi ekstrakt brsljanovog lista
Podnositelj zahtjeva: Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Koprivnica, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
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, ako podnositelj zahtjeva
zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.

5.5. Naziv lijeka: Praxiten 15 mg tablete
Djelatna tvar: oksazepam
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.0.0., Zagreb, Hrvatska



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

Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici su razmotrena 4 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.

Razlic¢ito
Na sjednici je povedena stru¢na rasprava koja se odnosi na pojedina¢ne zahtjeve koji su u
postupku dono3enja odluke Agencije.



