
ZAPISNIK 
290. sjednice Povjerenstva za lijekove 

Agencije za lijekove i medicinske proizvode održane 11. lipnja 2019. godine 
 
Neki od podataka sadržani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za lijekove smatraju se 
poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti priopćeni.  
 
Prisutni članovi: 

1. Neven Milčić, mr. pharm., spec. 
2. Maja Lovrek Romčević, mr. pharm. 
3. Zrinka Šimundža-Perojević, mr. pharm., spec. 
4. Ana Borić Bilušić, mr. pharm. 
5. Ines Jurač, univ. mag. pharm. 
6. Vesna Osrečki, dr. med., spec. 
7. Željana Margan Koletić, mr. pharm. 
8. Mr. sc. Željka Davosir Klarić, mr. pharm., spec. 
9. Katica Milčić, mr. pharm. 
10. Jelena Krajačić-Bucić, dr. med., spec. 
11. Sabina Uzeirbegović, mr. pharm. 
12. Jasna Ikić-Komesar, mr. pharm. 
13. Mr. sc. Adrijana Ilić Martinac, mr. pharm. 

 
Ostali prisutni: 

1. Natalia Justić, mag. biotech. in med. 
2. Dalibor Šućura 

 
1. Utvrđivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove 

Dnevni red jednoglasno je prihvaćen. 
2. Utvrđivanje eventualnog sukoba interesa članova Povjerenstva za lijekove 

Ana Borić Bilušić - neizravan interes, zabrana postupanja u predmetima Sanofi-Aventis. 
3. Prihvaćanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove 

Članovi Povjerenstva nisu iznijeli značajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 289. 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 
Zaključak: 
Podnositelju zahtjeva upućuje se zaključak o nedostacima kojim se traži dopuna dokumentacije o 
lijeku prema utvrđenim pitanjima. 
Predlaže se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva 
zadovoljavajuće odgovori na postavljena pitanja. 
 

5. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP 
postupku 
5.1. Djelatna tvar: dutasterid, tamsulozin 

ATK: G04CA52 
Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 



Prihvaća se ocjena referentne države u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz 
dodatna pitanja. 
 
5.2. Djelatna tvar: omeprazol 

ATK: A02BC01 
Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Prihvaća se ocjena referentne države u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz 
dodatna pitanja. 
 
5.3. Djelatna tvar: sitagliptin 

ATK: A10BH01 
Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Prihvaća se ocjena referentne države u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. 
 
5.4. Djelatna tvar: azacitidin 

ATK: L01BC07 
Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Prihvaća se ocjena referentne države u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. 
 
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva: 
5.5. Djelatna tvar: Thymi herbae extractum siccum, Althaeae radicis extractum siccum 

ATK: R05CA10 
Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Određeni su način i mjesto izdavanja lijeka. 
 
5.6. Djelatna tvar: dutasterid, tamsulozin 

ATK: G04CA52 
Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Usvaja se predloženi naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. 
 
5.7. Djelatna tvar: dutasterid, tamsulozin 

ATK: G04CA52 
Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Ne usvaja se predloženi naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. 
 
5.8. Djelatna tvar: dutasterid, tamsulozin 

ATK: G04CA52 
Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Ne usvaja se predloženi naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. 
 



5.9. Djelatna tvar: paracetamol 
ATK: N02BE01 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Usvaja se predloženi naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. 
 
5.10. Djelatna tvar: bisakodil 

ATK: A06AB02 
Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Ne usvaja se predloženi naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. 
 

6. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku 
6.1. Naziv lijeka:  

Duloksetin Pliva 30 mg želučanootporne tvrde kapsule 
Duloksetin Pliva 60 mg želučanootporne tvrde kapsule 
Djelatna tvar: duloksetinklorid 
Podnositelj zahtjeva: Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Amsterdam, Nizozemska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
 

7. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku 
7.1. Naziv lijeka: Diftavax, suspenzija za injekciju u napunjenoj štrcaljki, cjepivo protiv 

difterije sa smanjenim sadržajem antigena i tetanusa, adsorbirano 
Djelatna tvar: toksoid difterije adsorbiran na aluminijev hidroksid, toksoid tetanusa 
adsorbiran na aluminijev hidroksid 
Podnositelj zahtjeva: Sanofi Pasteur, Lyon, Francuska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
 
7.2. Naziv lijeka:  

Engerix B za odrasle 20 mikrograma/1 ml, suspenzija za injekciju u napunjenoj 
štrcaljki, cjepivo protiv hepatitisa B (rDNK), adsorbirano (HBV) 
Engerix B za odrasle 20 mikrograma/1 ml, suspenzija za injekciju, cjepivo protiv 
hepatitisa B (rDNK), adsorbirano (HBV) 
Djelatna tvar: površinski antigen virusa hepatitisa B (rDNK) adsorbiran na hidratizirani 
aluminijev hidroksid, umnožen na stanicama S. cerevisiae tehnologijom rekombinantne DNK 
Podnositelj zahtjeva: GlaxoSmithKline d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
 
7.3. Naziv lijeka:  

Engerix B za djecu 10 mikrograma/0,5 ml suspenzija za injekciju u napunjenoj 
štrcaljki, cjepivo protiv hepatitisa B (rDNK), adsorbirano (HBV) 



Engerix B za djecu 10 mikrograma/0,5 ml suspenzija za injekciju, cjepivo protiv 
hepatitisa B (rDNK), adsorbirano (HBV) 
Djelatna tvar: površinski antigen virusa hepatitisa B (rDNK) adsorbiran na hidratizirani 
aluminijev hidroksid, umnožen na stanicama S. cerevisiae tehnologijom rekombinantne DNK 
Podnositelj zahtjeva: GlaxoSmithKline d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
 
7.4. Naziv lijeka:  

Amlodipin Genericon 5 mg tablete 
Amlodipin Genericon 10 mg tablete 
Djelatna tvar: amlodipin 
Podnositelj zahtjeva: Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., Graz, Austrija 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
 
7.5. Naziv lijeka: Lapovis 50 mikrograma/ml kapi za oko, otopina 

Djelatna tvar: latanoprost 
Podnositelj zahtjeva: Alvogen IPCo S.ar.l., Senningerberg, Luksemburg 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
 
7.6. Naziv lijeka: Cefazolin-BCPP 1000 mg prašak za otopinu za injekciju ili infuziju 

Djelatna tvar: cefazolin 
Podnositelj zahtjeva: Alpha-Medical d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
 
7.7. Naziv lijeka:  

Trittico 75 mg tablete s produljenim oslobađanjem 
Trittico 150 mg tablete s produljenim oslobađanjem 
Djelatna tvar: trazodon 
Podnositelj zahtjeva: Angelini Pharma Österreich GmbH, Beč, Austrija 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
 
7.8. Naziv lijeka:  

Ramzid 2,5 mg/12,5 mg tablete 
Ramzid 5 mg + 25 mg tablete 
Djelatna tvar: ramipril, hidroklorotiazid 
Podnositelj zahtjeva: Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Koprivnica, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 



Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
 
7.9. Naziv lijeka:  

Lotar 50 mg filmom obložene tablete 
Lotar 100 mg filmom obložene tablete 
Djelatna tvar: losartankalij 
Podnositelj zahtjeva: Alkaloid d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
 
7.10. Naziv lijeka: Itrac 100 mg tvrde kapsule 

Djelatna tvar: itrakonazol 
Podnositelj zahtjeva: Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Koprivnica, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
 
7.11. Naziv lijeka:  

Risdonal 1 mg filmom obložene tablete 
Risdonal 2 mg filmom obložene tablete 
Risdonal 3 mg filmom obložene tablete 
Djelatna tvar: risperidon 
Podnositelj zahtjeva: Alkaloid d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
 

8. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rješavanja zahtjeva 
Na sjednici su razmotrena 4 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rješavanja zahtjeva koji 
su u postupku donošenja odluke u Agenciji. 
 

9. Različito 
Na sjednici je povedeno 5 stručnih rasprava koje se odnose na pojedinačne zahtjeve koji su u 
postupku donošenja odluke Agencije. 
 


