ZAPISNIK
441. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 01. lipnja 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.
mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm., spec.
Ines Jurac, univ. mag. pharm.

Vesna Osrecki, dr. med., spec.

Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.

Sanja Prpi¢, mag. pharm.

Gorana Perina Lako§, mag. pharm., univ. mag. pharm.
Danica Kontek, mag. pharm., univ. mag. pharm.

9. Sabina Uzeirbegovi¢, univ. mag. pharm.

10.Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.

11.Svjetlana Krni¢, dr. med.

12.Mirna Galovi¢, mr. pharm.

PN R WD

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 to¢ki dnevnog reda.
3. Prihvadanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znadajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 440. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: cefotaksim
ATK:JO1DDO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.2. Djelatna tvar: sitagliptin, metformin
ATK: A10BDO07
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:

4.3. Djelatna tvar: tekuci ekstrakt (1:5,6) iz mjeSavine korijena Zutog sréanika, sporiSove zeleni,
Staveljove zeleni, bazgovog cvijeta i jaglacevog cvijeta s ¢aSkom (1:3:3:3:3). Ekstrakcijsko
otapalo: etanol 59 % V/V
ATK: RO5X



Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.4. Djelatna tvar: ibuprofen, paracetamol
ATK: MO1AES]
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.5. Djelatna tvar: etilni jodirani esteri masnih kiselina ulja maka
ATK: VOSADO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne 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: Ertapenem AptaPharma 1 g prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Djelatna tvar: ertapenemnatrij
ATK: JO1IDHO03

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

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

5.2. Naziv lijeka:
Etorikoksib Cipla 30 mg filmom obloZene tablete
Etorikoksib Cipla 60 mg filmom obloZene tablete
Etorikoksib Cipla 90 mg filmom obloZene tablete
Etorikoksib Cipla 120 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: etorikoksib
ATK: MO1AHO5
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

5.3. Naziv lijeka:
Runaplax 10 mg filmom obloZene tablete
Runaplax 15 mg filmom obloZene tablete
Runaplax 20 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: rivaroksaban
ATK: BO1AFO01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

5.4. Naziv lijeka: Anidulafungin Pliva 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Djelatna tvar: anidulafungin
ATK: J02AX06

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:



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

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku

6.1. Naziv lijeka: Saflutan 15 mikrograma/ml kapi za oko, otopina u jednodoznom
spremniku
Djelatna tvar: tafluprost
ATK: SO1EE05

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

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

Razlicito
Na sjednici su povedene 3 strune rasprave koje se odnose na pojedina¢ne zahtjeve koji su u
postupku donosenja odluke Agencije.



