ZAPISNIK
355. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 29. rujna 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:

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

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

Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.

Jasna Tki¢-Komesar, mr. pharm.

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

Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.

Ines Jurac, univ. mag. pharm.

Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.

10 Gorana Perina Lako$, mag. pharm., univ. mag. pharm.
11. Vesna Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.
12. Igor Guljasevié, dr. med. vet. univ. mag. pharm.
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Ostali prisutni:
1. Goran Balagovi¢, zapisnicar

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove

Dnevni red jednoglasno je prihvacen.
2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove

Ana Bori¢ Bilusi¢ - neizravan interes, zabrana postupanja u predmetima sanofi-aventis.
3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: deferasiroks
ATK: VO3AC03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.2. Djelatna tvar: kolekalciferol
ATK: A11CC05
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.3. Djelatna tvar: benzokain
ATK: RO2AD01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.4. Djelatna tvar: pemetreksed



ATK: LO1BA04
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 MRP/DCP postupku
5.1. Naziv lijeka:
Oramorph 2 mg/ml oralna otopina
Oramorph 20 mg/ml oralne kapi, otopina
Djelatna tvar: morfinsulfat
Podnositelj zahtjeva: L. Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di Esercizio S.p.A., Scandicci,
Firenza, Italija
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka: Lekadol 500 mg tablete
Djelatna tvar: paracetamol
Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.0., Zagreb, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

6.2. Naziv lijeka: Rantudil forte 60 mg kapsule, tvrde
Djelatna tvar: acemetacin
Podnositelj zahtjeva: Mylan Hrvatska d.o.o0., Zagreb, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme.

6.3. Naziv lijeka: Azibiot 500 mg filmom oblozene tablete
Djelatna tvar: azitromicin
Podnositelj zahtjeva: Krka - farma d.o.o., 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 razmotreno 8 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.

Razlicito
Na sjednici je povedena stru¢na rasprava koja se odnosi na pojedinaéni zahtjev koji je u postupku
donoSenja odluke Agencije.



