ZAPISNIK
312. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZzane 12. studenog 2019. godine

Neki od podataka sadrzani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za lijekove smatraju se
poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti priopceni.
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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 znaGajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 311. sjednice
Povjerenstva.
4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: klindamicin
ATK: JO1FFO01
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: fingolimod
ATK: LO4AAA27
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: apomorfinklorid hemihidrat
ATK: N04BCO07
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
5.1. Naziv lijeka:
Azitromicin Belupo 250 mg filmom obloZene tablete
Azitromicin Belupo 500 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: azitromicin
Podnositelj zahtjeva: Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Koprivnica, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

5.2. Naziv lijeka:
Lamotrigin Genericon 25 mg tablete za Zvakanje/oralnu suspenziju
Lamotrigin Genericon 50 mg tablete za Zvakanje/oralnu suspenziju
Lamotrigin Genericon 100 mg tablete za Zvakanje/oralnu suspenziju
Djelatna tvar: lamotrigin
Podnositelj zahtjeva: Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., Graz, Austrija

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

5.3. Naziv lijeka: Imovax Polio, suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki, cjepivo protiv
poliomijelitisa, inaktivirano
Djelatna tvar: inaktivirani poliovirus tip 1 (soj Mahoney) umnoZen na VERO stanicama,
inaktivirani poliovirus tip 2 (soj MEF-1) umnoZen na VERO stanicama, inaktivirani
poliovirus tip 3 (soj Saukett) umnoZen na VERO stanicama
Podnositelj zahtjeva: Sanofi Pasteur, Lyon, Francuska

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

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

Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici su razmotrena 6 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.

Razlicito
Na sjednici je raspravljan 1 zahtjev za stru¢ni savjet, te su povedene 2 stru¢ne rasprave koje se
odnose na pojedina¢ne zahtjeve koji su u postupku donosenja odluke Agencije.



