ZAPISNIK
429. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZzane 08. oZujka 2022. 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. mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
2. Maja Lovrek Rom¢evi¢, mr. pharm.
3. Marija Cutura, dipl. ing. preh. tehn.
(zamjena za mr. sc. Adrijanu Ili¢ Martinac, mr. pharm., spec.)
Daniela Anci¢, mag. pharm. (zamjena za Anu Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.)
Ines Jurac, univ. mag. pharm.
Sanja Prpi¢, mag. pharm. (zamjena za Zeljanu Margan Koleti¢, mr. pharm.)
Vesna Osrecki, dr. med., spec.
Gorana Perina Lakos, mag. pharm., univ. mag. pharm.
Danica Kontek, mag. pharm., univ. mag. pharm.
(zamjena za Vesna Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.)
10.Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.
11.Mirna Galovi¢, mr. pharm.
12.Svjetlana Krni¢, dr. med.
13.Sabina Uzeirbegovié¢, univ. mag. pharm.
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Ostali prisutni:
1. Gala Grba, mag. biotech. in med.
2. Goran Balagovi¢, zapisni¢ar

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 to¢ki dnevnog reda.
3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znadajne primjedbe i prijedloge zapisnika 428. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: pilokarpin
ATK: NO7AX01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zaklju¢ak 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: rosuvastatin, ezetimib
ATK: C10BA06
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: paracetamol, askorbatna kiselina, fenilefrin
ATK: NO2BE51
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.4. Djelatna tvar: meropenem
ATK: JO1DHO02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
4.5. Djelatna tvar: sitagliptin, metformin
ATK: A10BD07
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.6. Djelatna tvar: ibuprofen, paracetamol
ATK: MO1AE51
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.7. Djelatna tvar: suhi ekstrakt brsljanovog lista (4-8 : 1), ekstrakcijsko otapalo: etanol 30 %
(m/m)
ATK: R05C

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Odredeni su nacin i mjesto izdavanja lijeka.

4.8. Djelatna tvar: tikagrelor
ATK: BO1AC24
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.9. Djelatna tvar: amlodipin, valsartan, hidroklorotiazid
ATK: C09DX01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.10. Djelatna tvar: rivaroksaban
ATK: BO1AF01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



4.11. Djelatna tvar: teriflunomid
ATK: LO4AA31
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.12. Djelatna tvar: dasatinib
ATK: LO1XEQ6
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 MRP/DCP postupku

5.1. Naziv lijeka: Microlax 4,465 g/0,45 g/0,0645 g otopina za rektum
Djelatna tvar: natrijev citrat, natrijev laurilsulfoacetat, sorbitol, tekuéi, kristalizirajuéi
ATK: A0O6AG11

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

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

5.2. Naziv lijeka: Medicinski kisik GTG 100% V/V medicinski plin, stlacen
Djelatna tvar: kisik
ATK: VO3ANO1

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

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

5.3. Naziv lijeka: Zotramid 75 mg/650 mg tablete
Djelatna tvar: paracetamol, tramadolklorid
ATK: N02AJ13
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

5.4. Naziv lijeka: Monofer 100 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Djelatna tvar: Zeljezova(lll) derizomaltoza
ATK: BO3AC
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme.

Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici su razmotrena 2 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva Kkoji
su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.

Razlicito
Na sjednici je povedena 1 stru¢na rasprava koja se odnosi na pojedinacne zahtjeve koji su u
postupku dono3enja odluke Agencije.



