ZAPISNIK
606. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 20. studenog 2025. 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.
Maja Lovrek Roméevi¢, mr. pharm.
dr. sc. Iva Klarica Domjanovi¢, mag. pharm.
Barbara Kovaci¢ Bytyqi, mag. biotech. in med.
Ines Jura¢, univ. mag. pharm.
mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm., spec.
dr.sc. Ana Bori¢ Bilus$i¢, mr. pharm.
Marija Peronja, dipl.ing.biol.
9. Danica Kontek Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.
10. Mirna Galovi¢, mag. pharm., univ. spec. pharm.
11. Jasna Iki¢ Komesar, mr. pharm.
12. Sabina Uzeirbegovié¢, univ. mag. pharm.
13. Dijana Derganc, dr. vet. med.
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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 zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 605. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: sunitinib
ATK: LOIEXO01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.2. Djelatna tvar: pirfenidon
ATK: L04AX05
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.3. Djelatna tvar: karmustin
ATK: LOIADO1



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:
4.4. Djelatna tvar: memantin
ATK: N0O6DXO01
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: Zonotte 7,5 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: zopiklon
ATK: NO5CFO01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu obnove odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.2. Naziv lijjeka:
Lekadol Combo 500 mg/12,2 mg prasak za oralnu otopinu
Lekadol Combo 1000 mg/12,2 mg prasak za oralnu otopinu
Djelatna tvar: paracetamol, fenilefrinklorid
ATK: NO2BES1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu obnove odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

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



