ZAPISNIK
216. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZzane 19. prosinca 2017. 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. Neven Mil¢i¢, mr. pharm., spec.
2. Maja Lovrek Rom¢evi¢, mr. pharm.
3. Jadranka Mili¢, mr. pharm.
4. Zrinka SimundZa-Perojevi¢, mr. pharm., spec.
5. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.
6. Vesna Osrecki, dr. med., spec.
7. Katarina Vuci¢, dr. med., univ. mag. med.
8. Sanja Prpi¢, mag. pharm.
9. Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
10. Katica Mil¢i¢, mr. pharm.
11. Jelena Krajaci¢-Buci¢, dr. med., spec.
12. Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.
13. Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.
14. Koraljka Mestrovi¢, mr. pharm.

Ostali prisutni:
1. Gala Grba, mag. biotech. in med.
2. lva Klarica Domjanovi¢, mag. pharm.
3. Goran Balagovi¢, zapisnicar
4. 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
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli zna¢ajne primjedbe i prijedloge zapisnika 215. sjednice
Povjerenstva.
4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: sildenafil
ATK: G04BE03
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
zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.
4.2. Djelatna tvar: paracetamol
ATK: NO2BEO1
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
zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.
Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar: vildagliptin, metformin
ATK: A10BD08
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
zadovoljavajuée odgovori na postavljena pitanja.
5.2. Djelatna tvar: levonorgestrel
ATK: G02BA03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
5.3. Djelatna tvar: midazolam
ATK: NO5CDO08
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
5.4. Djelatna tvar: tapentadol
ATK: NO2AX06
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucdak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
5.5. Djelatna tvar: argipresin
ATK: HO1BAO6
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucdak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.
5.6. Djelatna tvar: drospirenon, etinilestradiol
ATK: GO3AA12
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:
5.7. Djelatna tvar: paliperidon
ATK: NO5AX13
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



6.1. Naziv lijeka: Emerade 150 mikrograma, otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Emerade 300 mikrograma, otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Emerade 500 mikrograma, otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Djelatna tvar: adrenalin
Podnositelj zahtjeva: PharmaSwiss d.0.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
6.2. Naziv lijeka: Copaxone 20 mg/ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Djelatna tvar: glatirameracetat
Podnositelj zahtjeva: TEVA GmbH, Ulm, Njemacka
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
7.1. Naziv lijeka: Dinamico 25 mg tablete za Zvakanje
Dinamico 50 mg tablete za Zvakanje
Dinamico 100 mg tablete za zvakanje
Djelatna tvar: sildenafil
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska 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.
7.2. Naziv lijeka: Co-Articel 2,5 mg + 0,625 mg filmom obloZene tablete
Co-Articel 5 mg + 1,25 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: perindopril , indapamid
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.
7.3. Naziv lijeka: Articel 2,5 mg filmom oblozene tablete
Articel 5 mg filmom obloZene tablete
Articel 10 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: perindopril
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 neograniceno vrijeme.
7.4. Naziv lijeka: Saridon 250 mg+150 mg+50 mg tablete
Djelatna tvar: paracetamol, propifenazon, kofein
Podnositelj zahtjeva: Bayer d.0.0., Zagreb, Republika 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 na neograni¢eno vrijeme, ako
podnositelj zahtjeva zadovoljavajuée odgovori na postavljena pitanja.



7.5. Naziv lijeka: Voda za injekcije Makpharm otapalo za parenteralnu primjenu
Djelatna tvar: voda za injekcije
Podnositelj zahtjeva: Makpharm d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
7.6. Naziv lijeka: Prospan meke pastile
Djelatna tvar: suhi ekstrakt brsljanovog lista
Podnositelj zahtjeva: Salveo 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.
7.7. Naziv lijeka: Prospan akut Sumece tablete
Djelatna tvar: suhi ekstrakt brsljanovog lista
Podnositelj zahtjeva: Salveo d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
7.8. Naziv lijeka: Prospan Liquid oralna otopina
Djelatna tvar: suhi ekstrakt brsljanovog lista
Podnositelj zahtjeva: Salveo d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
7.9. Naziv lijeka: Prospan sirup
Djelatna tvar: suhi ekstrakt brsljanovog lista
Podnositelj zahtjeva: Salveo 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.
7.10. Naziv lijeka: Cefuroxim-MIP 750 mg praSak za otopinu za injekciju
Cefuroxim-MIP 1500 mg praSak za otopinu za injekciju/infuziju
Djelatna tvar: cefuroksim
Podnositelj zahtjeva: MIP Pharma Croatia d.0.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme.
7.11. Naziv lijeka: Ibustar 400 mg filmom oblozene tablete
Djelatna tvar: ibuprofen
Podnositelj zahtjeva: Berlin-Chemie Menarini 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 neograni¢eno vrijeme, ako
podnositelj zahtjeva zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.
7.12. Naziv lijeka: Doksiciklin Belupo 100 mg tvrde kapsule
Djelatna tvar: doksiciklin



Podnositelj zahtjeva: Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Koprivnica, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
7.13. Naziv lijeka: Venbig 50 1U/ml praSak i otapalo za otopinu za infuziju
Djelatna tvar: imunoglobulin protiv hepatitisa B, ljudski
Podnositelj zahtjeva: Jasika d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
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 na neograni¢eno vrijeme, ako
podnositelj zahtjeva zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.
7.14. Naziv lijeka: Ibustar za djecu 20 mg/ml oralna suspenzija
Djelatna tvar: ibuprofen
Podnositelj zahtjeva: Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.0.0., 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 neograniceno vrijeme, ako
podnositelj zahtjeva zadovoljavaju¢e odgovori na postavljena pitanja.
7.12. Naziv lijeka: Graftor 1 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju ili injekciju
Graftor 3 mg/3 ml koncentrat za otopinu za infuziju ili injekciju
Djelatna tvar: granizetron
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.0.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucdak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
7.13. Naziv lijeka: Moxaviv 0,2 mg filmom obloZene tablete
Moxaviv 0,4 mg filmom oblozene tablete
Djelatna tvar: moksonidin
Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
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 koji
su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.



