ZAPISNIK
318. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 08. sije¢nja 2020. 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 Roméevi¢, mr. pharm.

Jadranka Mili¢, mr. pharm.

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

Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.

Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
Katica Mil¢i¢, mr. pharm.

Jelena Krajaci¢-Buci¢, dr. med., spec.

10 Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.

11. Gorana Perina Lako$, mag. pharm., univ. mag. pharm.
12. Koraljka Mestrovi¢, mr. pharm.
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Ostali prisutni:
1. Dalibor Suéura

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 to¢ki dnevnog reda.
3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znacajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 317. sjednice
Povjerenstva.
4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: apiksaban
ATK: BO1AF02
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: loperamidklorid
ATK: A0O7DAO3
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: flutikazonpropionat, formoterolfumarat dihidrat
ATK: RO3AK11
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
4.4. Djelatna tvar: flutikazonpropionat, formoterolfumarat dihidrat
ATK: RO3AK11



Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
4.5. Djelatna tvar: omeprazol
ATK: A02BCO01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
5.1. Naziv lijeka: Botox 50 Allergan jedinica, praSak za otopinu za injekciju
Botox 100 Allergan jedinica, praSak za otopinu za injekciju
Botox 200 Allergan jedinica, praSak za otopinu za injekciju
Djelatna tvar: botulinski toksin tip 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.
5.2. Naziv lijeka: Zykalor 10 mg tablete
Zykalor 15 mg tablete
Djelatna tvar: aripiprazol
Podnositelj zahtjeva: Medochemie Ltd., Limassol, Cipar
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka: Lybrol 1,25 mg tablete
Lybrol 2,5 mg tablete
Lybrol 3,75 mg tablete
Lybrol 5 mg tablete
Djelatna tvar: bisoprololfumarat
Podnositelj zahtjeva: Jadran Galenski laboratorij d.d., Rijeka, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.2. Naziv lijeka: Alopurinol PharmaS 100 mg tablete
Djelatna tvar: alopurinol
Podnositelj zahtjeva: Pharmas d.o.o., Zagreb, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.
6.3. Naziv lijeka: Tyrosur 1 mg/g prasak za kozu
Djelatna tvar: tirotricin
Podnositelj zahtjeva: Salveo d.o.o., Zagreb, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.
7.1. Naziv lijeka: Tyrosur 1 mg/g gel
Djelatna tvar: tirotricin



Podnositelj zahtjeva: Salveo d.o.0., Zagreb, Hrvatska
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 je razmotren 1 upit podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji su
u postupku donoSenja odluke u Agenciji.



