ZAPISNIK
177. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 14. oZujka 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:

Neven Milc¢i¢, mr. pharm., spec.

Mr. sc. Mirjana Peri¢ Barbari¢, mr. pharm., spec.
Katica Mil¢i¢, mr. pharm.

Jelena Krajaci¢-Buci¢, dr. med., spec.

Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.

Zrinka SimundZa-Perojevi¢, mr. pharm., spec.
Ines Jurac, univ. mag. pharm.

Vesna Osrecki, dr. med., spec.

Katarina Vuc¢i¢, dr. med., univ. mag. med.

10 Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.

11. Sanja Prpi¢, mag. pharm.

12. Vesna Klari¢, univ. mag. pharm.

©CoOoNoO~wWNE

Ostali prisutni:
1. Goran Balagovi¢, zapisnicar
2. Dalibor Su¢ura

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. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znacajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 176. sjednice
Povjerenstva.
4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: bosentan
ATK: C02KX01
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. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar: anagrelid
ATK: LO1XX35
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drZave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
5.2. Djelatna tvar: olmesartan
ATK: CO9CA08



Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.
5.3. Djelatna tvar: tetrizolin
ATK: S01GA02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
5.4. Djelatna tvar: diklofenak
ATK: M01AB05
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 i nadogradnju dokumentacije o lijeku prema
nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka: Xanax 0,25 mg tablete
Xanax 0,5 mg tablete
Djelatna tvar: alprazolam
Podnositelj zahtjeva: Pfizer Croatia 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 neograni¢eno vrijeme, ako
podnositelj zahtjeva zadovoljavajuée odgovori na postavljena pitanja.
6.2. Naziv lijeka: Xanax SR 0,5 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Xanax SR 1 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Xanax SR 2 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Djelatna tvar: alprazolam
Podnositelj zahtjeva: Pfizer Croatia 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 neograni¢eno vrijeme, ako
podnositelj zahtjeva zadovoljavaju¢e odgovori na postavljena pitanja.
6.3. Naziv lijeka: Xanax SR 1 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Djelatna tvar: alprazolam
Podnositelj zahtjeva: Pfizer Croatia d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
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, ako podnositelj zahtjeva
zadovoljavajuc¢e odgovori na postavljena pitanja.



6.4. Naziv lijeka: Indamid SR 1,5 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Djelatna tvar: indapamid
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 neograniceno vrijeme.
6.5. Naziv lijeka: Meliam 15 mg tablete
Djelatna tvar: meloksikam
Podnositelj zahtjeva: Farmal d.d., Ludbreg, 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: Losartan H Genera 50 mg + 12,5 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: losartankalij, hidroklorotiazid
Podnositelj zahtjeva: Genera lijekovi d.o.0., Rakov Potok, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
6.7. Naziv lijeka: Cilazil Plus 5 mg /12,5 mg filmom oblozene tablete
Djelatna tvar: hidroklorotiazid, cilazapril
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.
6.8. Naziv lijeka: Angiclod 75 mg filmom oblozene tablete
Djelatna tvar: klopidogrel
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.
6.9. Naziv lijeka: Efox 250 mg filmom obloZene tablete
Efox 500 mg filmom oblozene tablete
Djelatna tvar: cefuroksim
Podnositelj zahtjeva: Farmal d.d., Ludbreg, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.10. Naziv lijeka: Arilin rapid 1000 mg vagitoriji
Djelatna tvar: metronidazol
Podnositelj zahtjeva: Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Bielefeld, Njemacka
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 i nadogradnja
dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavaju¢e odgovori na postavljena pitanja.
6.11. Naziv lijeka: Plivit C 50 mg tablete
Plivit C 500 mg tablete



Djelatna tvar: askorbatna kiselina
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska 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 nadogradnja dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavajuce
odgovori na postavljena pitanja.
6.12. Naziv lijeka: Plivit C 500 mg filmom obloZene tablete s produljenim slobadanjem
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 nadogradnja dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavajuce
odgovori na postavljena pitanja.
Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici su razmotrena 4 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku dono3enja odluke u Agenciji.
Razlicito
Na sjednici je raspravljan 1 zahtjev za strucni savjet.



