ZAPISNIK
96. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 11. kolovoza 2015. 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:

NG~ E

Neven Mil¢i¢, mr. pharm., spec.

Maja Lovrek, mr. pharm.

Igor Guljasevi¢, dr. vet. med.

Katica Mil¢i¢, mr. pharm.

Zrinka SimundZa Perojevié¢, mr. pharm., spec.
Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm.
Jelena Krajaci¢ Bucié, dr. med., spec.

Jasna Iki¢ Komesar, mr. pharm.

Ostali prisutni:

1.
2.

1.

Goran Balagovi¢, zapisnicar
Gorana Perina Lakos, mr. pharm.

Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove

Dnevni red jednoglasno je prihvacen.

Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Nije iskazan sukob interesa clanova Povjerenstva niti po jednoj tocki dnevnog reda.
Prihvacéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove

Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znadajne primjedbe i prijedloge zapisnika 95. sjednice

Povjerenstva.

Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema

MRP/DCP postupku
4.1. Djelatna tvar: latanoprost, timolol
ATK: SO1ED51

Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:

Prihvac¢a se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz

dodatna pitanja.

4.2. Djelatna tvar: amlodipin, valsartan
ATK: C09DB01

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: amlodipin, valsartan
ATK: C09DB01

Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drZave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.4, Djelatna tvar: ibuprofen
ATK: MO1AEO1

Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Povjerenstvo prihvaca izmjenu naziva lijeka.



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

5.1. Naziv lijeka: Ferrum Sandoz 50 mg/5 ml sitrup
Ferrum Sandoz 100 mg tablete za Zvakanje
Djelatna tvar: dekstriferon
Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.o.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavaju¢e odgovori na postavljena pitanja.

5.2. Naziv lijeka: Ceftriaxon-MIP 1 g prasak za otopinu za injekciju ili infuziju
Ceftriaxon-MIP 2 g prasak za otopinu za injekciju ili infuziju

Djelatna tvar: ceftriakson

Podnositelj zahtjeva: MIP Pharma Croatia d.o.0.

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljuéak:

Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

6. 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 donosenja odluke u Agenciji.



