ZAPISNIK
108. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 03. studenoga 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:

©CoOoNOR~WNE

10.
11.
12.

Neven Mil¢i¢, mr. pharm., spec.

Maja Lovrek, mr. pharm.

Mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm.
Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm.
Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.

Jadranka Mili¢, mr. pharm.

Mr. sc. Mirjana Peri¢ Barbari¢, mr. pharm., spec.
Igor Guljasevi¢, dr. vet. med.

Katica Mil¢i¢, mr. pharm.

Zrinka SimundZa Perojevié, mr. pharm., spec.
Jelena Krajaci¢ Buci¢, dr. med., spec.

Jasna Iki¢ Komesar, mr. pharm.

Ostali prisutni:

1.

1.

2.

Marijana Markulin, zapisnicar

Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Dnevni red jednoglasno je prihvacen.
Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa clanova Povjerenstva za lijekove
Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Povjerenstva niti po jednoj to¢ki dnevnog reda.
Prihvacdanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znadajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 107. sjednice
Povjerenstva.
Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: pemetreksed
ATK: LO1BAO4
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:

4.2. Djelatna tvar: aripiprazol
ATK: NO5AX12
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.3. Djelatna tvar: buprenorfin
ATK: NO2AEO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.4. Djelatna tvar: suhi ekstrakt iz mjeSavine 5 biljnih droga: sr¢anikovog korijena,



jagladevog cvijeta sa ¢askom, Staveljove zeleni, bazgovog cvijeta i sporiSove zeleni
ATK: RO5X

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 i nadogradnju dokumentacije o lijeku prema
nacionalnom postupku
5.1. Naziv lijeka: Fluimukan Junior 100 mg praSak za oralnu otopinu
Fluimukan 200 mg praSak za oralnu otopinu

Djelatna tvar: acetilcistein

Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.0., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
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 neograni¢eno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavajue odgovori na postavljena pitanja.

5.2. Naziv lijeka: Bilobil 40 mg kapsule, tvrde
Djelatna tvar: suhi ekstrakt ginkovog lista
Podnositelj zahtjeva: Krka - farma d.o.o., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljuc¢ak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavaju¢e odgovori na postavljena pitanja.

5.3. Naziv lijeka: Pantoprazol PharmasS 20 mg Zelu¢anootporne tablete
Pantoprazol Pharma$S 40 mg Zelu¢anootporne tablete

Djelatna tvar: pantoprazol

Podnositelj zahtjeva: PharmasS d.o0.0., Zagreb

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

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

Razmatranje zahtjeva za izmjenu nacina i/ili mjesta izdavanja lijeka

Razmotrena su 2 zahtjeva te se predlaze odobrenje izmjene u dokumentacije o lijeku, ako
podnositelj zahtjeva zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.

Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva

Na sjednici je razmotreno 5 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.

Razlicito

Na sjednici je povedena 1 stru¢na rasprava koje se odnosi na pojedinaéni zahtjev koji je u
postupku donoSenja odluke Agencije.



