ZAPISNIK
264. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 04. prosinca 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:
1. Neven Mil¢i¢, mr. pharm., spec.
2. M. sc. Zeljka Davosir Klarié¢, mr. pharm., spec.
3. Katica Mil¢i¢, mr. pharm.
4. Jelena Krajaci¢-Bucié, dr. med., spec.
5. Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.
6. Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.
7. Mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm.
8. Jadranka Mili¢, mr. pharm.
9. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.
10. Ines Jurag, univ. mag. pharm.
11. Vesna Osrecki, dr. med., spec.
12. Katarina Vuci¢, dr. med., univ. mag. med.
13. Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.

Ostali prisutni:

Danica Juri¢i¢ Nahal

Igor Guljasevi¢, dr. med. vet. univ. mag. pharm.
Nikolina Torti, dr. med. vet.

Goran Balagovi¢, zapisnicar

Dalibor Suéura

gD

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 clanova Povjerenstva niti po jednoj tocki dnevnog reda.
3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 263. sjednice
Povjerenstva.
4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: metoklopramidklorid
ATK: AO3FAO01
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
zadovoljavajuc¢e odgovori na postavljena pitanja.
4.2. Djelatna tvar: perindopril, amlodipin
ATK: C09BB04
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: dutasterid, tamsulozin
ATK: GO4CA52
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.
5.2. Djelatna tvar: gadobutrol
ATK: VO8CA09
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:
5.3. Djelatna tvar: klozapin
ATK: NO5AHO02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka: Tramadox 37,5 mg + 325 mg filmom oblozene tablete
Djelatna tvar: tramadolklorid, paracetamol
Podnositelj zahtjeva: Jadran Galenski laboratorij d.d., Rijeka, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucdak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.2. Naziv lijeka: Panadol Extra Optizorb 500 mg + 65 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: paracetamol, kofein
Podnositelj zahtjeva: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited,
Brentford, Middlesex, Ujedinjeno Kraljevstvo
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
6.3. Naziv lijeka: Daunoblastina 2 mg/ml prasak i otapalo za otopinu za injekciju
Djelatna tvar: daunorubicinklorid
Podnositelj zahtjeva: Pfizer Croatia 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.
6.4. Naziv lijeka: Isoprinosine Ewopharma 50 mg/ml sirup
Djelatna tvar: inozin acedoben dimepranol



Podnositelj zahtjeva: Ewopharma International s.r.o., Bratislava, Slovacka
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.5. Naziv lijeka: Isoprinosine Ewopharma 500 mg tablete
Djelatna tvar: inozin acedoben dimepranol
Podnositelj zahtjeva: Ewopharma International s.r.o., Bratislava, Slovacka
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 je razmotren 1 upit podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji je u
postupku dono3enja odluke u Agenciji.
Razlidito
Na sjednici je povedena stru¢na rasprava koja se odnosi na pojedinaéni zahtjev koji je u postupku
donoSenja odluke Agencije.



