ZAPISNIK
122. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZzane 09. veljace 2016. godine

Neki od podataka sadrZani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za lijekove smatraju se
poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti priopéeni.

Prisutni ¢lanovi:

1. Maja Lovrek, mr. pharm.

2. Mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm.

3. M. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
4. Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.

5. Jadranka Mili¢, mr. pharm.

6. Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.

7. MTr. sc. Mirjana Peri¢ Barbari¢, mr. pharm., spec.
8. Igor Guljasevi¢, dr. vet. med.

9. Katica Mil¢i¢, mr. pharm.

10. Zrinka SimundZa Perojevi¢, mr. pharm., spec.
11. Jelena Krajaci¢ Buci¢, dr. med., spec.

Ostali prisutni:
1. Marijana Markulin, zapisnicar

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Na prijedlog ¢lanova Povjerenstva na dnevni je red pod toCkom 5. uvrStena jedna dodatna
podtocka, nakon ¢ega je dnevni red jednoglasno prihvacen.

2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Povjerenstva niti po jednoj tocki dnevnog reda.

3. Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znadajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 121. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku

4.1. Djelatna tvar: etorikoksib
ATK: M01AH05

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz

dodatna pitanja.

4.2. Djelatna tvar: piridostigmin
ATK: NO7TAA02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.3. Djelatna tvar: paracetamol

ATK: NO2BEO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:



Prihvaca se ocjena referentne drZzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.4. Djelatna tvar: ibuprofen
ATK: MO1AEO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.5. Djelatna tvar: ciklosporin
ATK: LO4ADO1
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:
4.6. Djelatna tvar: buprenorfin
ATK: NO2AEO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja i nadogradnju dokumentacije o lijeku prema
nacionalnom postupku

5.1. Naziv lijeka: Ebrantil 30 mg kapsule s produljenim oslobadanjem
Ebrantil 60 mg kapsule s produljenim oslobadanjem
Ebrantil 90 mg kapsule s produljenim oslobadanjem
Djelatna tvar: urapidil
Podnositelj zahtjeva: Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

5.2. Naziv lijeka: Ebrantil 25 mg otopina za injekciju
Ebrantil 50 mg otopina za injekciju

Djelatna tvar: urapidil

Podnositelj zahtjeva: Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

5.3. Naziv lijeka: Ringerova otopina za infuziju B. Braun
Djelatna tvar: natrijev klorid, kalijev klorid, kalcijev klorid dihidrat
Podnositelj zahtjeva: B. Braun Adria d.o.0., Zagreb
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 na neograniceno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavajuc¢e odgovori na postavljena pitanja.



6. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici je razmotreno 8 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji

su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.

7. Razlicito
Nije bilo predmeta za raspravu.



