ZAPISNIK
185. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 09. svibnja 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.

Maja Lovrek Roméevié, mr. pharm.

Jadranka Mili¢, mr. pharm.

Zrinka SimundZa-Perojevi¢, mr. pharm., spec.
Vesna Osrecki, dr. med., spec.

Katarina Vuci¢, dr. med., univ. mag. med.
Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.

Mr. sc. Mirjana Peri¢ Barbari¢, mr. pharm., spec.
. Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
10. Katica Mil¢i¢, mr. pharm.

11. Jelena Krajaci¢-Bucié¢, dr. med., spec.

12. Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.
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Ostali prisutni:
1. dr. sc. Luka Bielen dr. med., spec.
2. Goran Balagovi¢, zapisni¢ar
3. 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
Ana Bori¢ Bilusi¢ - neizravan interes, zabrana postupanja u predmetima Sanofi-Aventis.
Sanja Prpi¢ - neizravan interes, bez ograni¢enja u radu u predmetima Medike.
3. Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znacajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 184. sjednice
Povjerenstva.
4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: mebendazol
ATK: P0O2CA01
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.
5. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja i nadogradnju dokumentacije o lijeku prema
nacionalnom postupku
5.1. Naziv lijeka: Dr. Theiss Mucoplant Eukaliptusova mast
Djelatna tvar: kamfor, racemicni, eukaliptusovo eteri¢no ulje, eteri¢no ulje bijelog bora
Podnositelj zahtjeva: Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Homburg, 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 neograniceno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.
5.2. Naziv lijeka: Aurorix 150 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: moklobemid
Podnositelj zahtjeva: Medical Intertrade d.o.0., Sveta Nedelja, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
5.3. Naziv lijeka: Lamictal 5 mg tablete za Zvakanje/tablete za oralnu suspenziju
Djelatna tvar: lamotrigin
Podnositelj zahtjeva: GlaxoSmithKline d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
5.4. Naziv lijeka: Gluformin ER 500 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Djelatna tvar: metformin
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.
5.5. Naziv lijeka: Sevofluran Baxter 100% para inhalata, tekuéina
Djelatna tvar: sevofluran
Podnositelj zahtjeva: Agmar d.0.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
5.6. Naziv lijeka: Gentamicin B. Braun 3 mg/ml otopina za infuziju
Djelatna tvar: gentamicin
Podnositelj zahtjeva: B. Braun Adria d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
5.7. Naziv lijeka: Voluven 6% otopina za infuziju
Djelatna tvar: hidroksietilSkrob (130/0.4), natrijev klorid
Podnositelj zahtjeva: Fresenius Kabi d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
PredlaZze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
5.8. Naziv lijeka: Rispolux 2 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: risperidon
Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
5.9. Naziv lijeka: Vistabel 4 Allergan jedinice/0,1 ml praSak za otopinu za injekciju
Djelatna tvar: botulinski toksin vrste A



Podnositelj zahtjeva: Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, County Mayo, Irska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
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 stru¢ni upit podnositelja zahtjeva.



