ZAPISNIK
220. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 23. sije¢nja 2018. 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:

Neven Milc¢i¢, mr. pharm., spec.
Katica Mil¢i¢, mr. pharm.

Jelena Krajaci¢-Bucié, dr. med., spec.
Jadranka Mili¢, mr. pharm.

Ines Jurac, univ. mag. pharm.

Vesna Osrecki, dr. med., spec.
Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.
Vesna Pavlek, univ. mag. pharm.
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Ostali prisutni:
1. Marija Peronja, dipl. ing. biol.
2. Goran Balagovi¢, zapisnicar
3. Dalibor Suéura

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Dnevni red jednoglasno je prihvacen.
2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Ana Bori¢ Bilusi¢ - neizravan interes, zabrana postupanja u predmetima Sanofi-Aventis.
Sanja Prpi¢ - neizravan interes, bez ogranicenja u radu u predmetima Reckitt Benckiser.
3. Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Djelatna tvar: doksazozin
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Iznesena je primjedba na zakljucak podtocke 5.1. zapisnika 219. sjednice.
Nakon rasprave primjedba nije prihvacena.
4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
4.1. Djelatna tvar: testosteron
ATK: GO3BA03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
4.2. Djelatna tvar: latanoprost, timolol
ATK: SO1ED51
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
5. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
5.1. Naziv lijeka: Feiba 25 U/ml praSak i otapalo za otopinu za infuziju
Feiba 50 U/ml praSak i otapalo za otopinu za infuziju
Djelatna tvar: proteini ljudske plazme koji djeluju protiv inhibitora koagulacijskog faktora
VI



Podnositelj zahtjeva: Baxter AG, Bec, Austrija
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja dokumentacije o lijeku prema nacionalnom
postupku
6.1. Naziv lijeka: Tobradex 3 mg + 1 mg/g mast za oko
Djelatna tvar: tobramicin, deksametazon
Podnositelj zahtjeva: Novartis Hrvatska d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.2. Naziv lijeka: Tobradex 3 mg + 1 mg/ml kapi za oko, suspenzija
Djelatna tvar: tobramicin, deksametazon
Podnositelj zahtjeva: Novartis Hrvatska d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.3. Naziv lijeka: Voltaren rapid 50 mg obloZene tablete
Djelatna tvar: diklofenakkalij
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucdak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.4. Naziv lijeka: Maxflu okus limuna
Djelatna tvar: paracetamol, askorbatna kiselina, pseudoefedrinklorid
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucdak:
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 na neograniceno vrijeme, ako
podnositelj zahtjeva zadovoljavajuée odgovori na postavljena pitanja.
6.5. Naziv lijeka: Ampril 1,25 mg tablete
Ampril 2,5 mg tablete
Ampril 5 mg tablete
Ampril 10 mg tablete
Djelatna tvar: ramipril
Podnositelj zahtjeva: Krka - farma d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.6. Naziv lijeka: Ampril HL 2,5 mg/12,5 mg tablete
Djelatna tvar: ramipril, hidroklorotiazid
Podnositelj zahtjeva: Krka - farma d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.



6.7. Naziv lijeka: Ampril HD 5 mg/25 mg tablete
Djelatna tvar: ramipril, hidroklorotiazid
Podnositelj zahtjeva: Krka - farma d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
6.8. Naziv lijeka: Provera 5 mg tablete
Provera 10 mg tablete
Djelatna tvar: medroksiprogesteronacetat
Podnositelj zahtjeva: Pfizer Croatia d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
6.9. Naziv lijeka: CAPD/DPCA 17 otopina za peritonejsku dijalizu
CAPD/DPCA 18 otopina za peritonejsku dijalizu
CAPD/DPCA 19 otopina za peritonejsku dijalizu
Djelatna tvar: kalcijev klorid dihidrat, glukoza hidrat, magnezijev klorid heksahidrat, natrijev
klorid, natrijev laktat, otopina
Podnositelj zahtjeva: Fresenius Medical Care Hrvatska d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.10. Naziv lijeka: Ibalgin Rapid 400 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: ibuprofen
Podnositelj zahtjeva: sanofi-aventis Croatia d.0.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.11. Naziv lijeka: Nebyol 5 mg tablete
Djelatna tvar: nebivolol
Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.12. Naziv lijeka: Alpha D3 0,25 mikrograma meke kapsule
Alpha D3 0,5 mikrograma meke kapsule
Alpha D3 1,0 mikrogram meke kapsule
Djelatna tvar: alfakalcidol
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.13. Naziv lijeka: Plivit C 500 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Djelatna tvar: askorbatna kiselina
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Republika 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 na neogranic¢eno vrijeme, ako
podnositelj zahtjeva zadovoljavaju¢e odgovori na postavljena pitanja.

Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva

Na sjednici su razmotrena 3 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku dono3enja odluke u Agenciji.

Razlicito

Na sjednici je povedena stru¢na rasprava koja se odnosi na pojedinaéni zahtjev koji je u postupku
donosenja odluke Agencije.



