ZAPISNIK
145. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZzane 19. srpnja 2016. 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:

N GRAELNRE

Neven Milc¢i¢, mr. pharm., spec.

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

Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.

Igor Guljasevié, dr. vet. med.

Katica Mil¢i¢, mr. pharm.

Vesna Klari¢, mr. pharm.

Prof. dr. sc. Ivan Kosalec, mr. pharm.

Ostali prisutni:
1. Darko Trumbetié, dr. vet. med.
2. Marijana Markulin, zapisnicar

3

1.

2.

. lvana Poljansek, 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 ¢lanova Povjerenstva niti po jednoj tocki dnevnog reda.
Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove

Iznesena je primjedba na zakljucak podtocke 4.3. i 4.4. zapisnika 144. sjednice.
Nakon rasprave primjedba je prihvacena.

Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku

4.1.Dijelatna tvar: usitnjene bundevine sjemenke, ulje bundevinih sjemenki, suhi sabalov ekstrakt
ATK: G04BX

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 davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva

zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.

Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku

5.1.Djelatna tvar: ramipril, amlodipin
ATK: C09BB07
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.



5.2.Djelatna tvar: karbocistein
ATK: RO5CBO03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvac¢a se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

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

6.1. Naziv lijeka: Nazol 0,5 mg/ml kapi za nos, otopina
Nazol 1 mg/ml kapi za nos, otopina

Djelatna tvar: nafazolin

Podnositelj zahtjeva: Jadran Galenski laboratorij d.d., Rijeka
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljuak 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.

6.2. Naziv lijeka: Persantin 75 mg obloZene tablete
Djelatna tvar: dipiridamol
Podnositelj zahtjeva: Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

6.3. Naziv lijeka: Serevent Inhaler 25 mikrograma/dozi, stlaceni inhalat, suspenzija
Djelatna tvar: salmeterol
Podnositelj zahtjeva: GlaxoSmithKline d.o.0., Zagreb

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

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

6.4. Naziv lijeka: Serevent Diskus 50 mikrograma/dozi, praSak inhalata
Djelatna tvar: salmeterol
Podnositelj zahtjeva: GlaxoSmithKline d.o.0., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme i
nadogradnja dokumentacije o lijeku.

6.5. Naziv lijeka: Tantum Verde 3 mg pastile s okusom limuna
Tantum Verde 3 mg pastile s okusom mente

Djelatna tvar: benzidaminklorid

Podnositelj zahtjeva: Clinres Nova d.o.0., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme i
nadogradnja dokumentacije o lijeku.

6.6. Naziv lijeka: Tantum Verde 1,5 mg/ml sprej za usnu sluznicu



Tantum Verde 3 mg/ml sprej za usnu sluznicu

Djelatna tvar: benzidaminklorid

Podnositelj zahtjeva: Clinres Nova 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 zadovoljavaju¢e odgovori na
postavljena pitanja.

6.7. Naziv lijeka: Tantum Verde 1,5 mg/ml otopina za grgljanje

Djelatna tvar: benzidaminklorid

Podnositelj zahtjeva: Clinres Nova 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 1
nadogradnja dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavajuc¢e odgovori na
postavljena pitanja.

6.8. Naziv lijeka: Belformin 500 mg filmom obloZene tablete
Belformin 850 mg filmom obloZene tablete
Belformin 1000 mg filmom oblozene tablete
Djelatna tvar: metforminklorid
Podnositelj zahtjeva: Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Koprivnica
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

6.9. Naziv lijeka: Flexbumin 200 g/l otopina za infuziju
Djelatna tvar: albumin, ljudski
Podnositelj zahtjeva: Agmar d.o.0., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

6.10. Naziv lijeka: Olanzapin Genera 5 mg filmom oblozene tablete
Olanzapin Genera 10 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: olanzapin
Podnositelj zahtjeva: Genera d.d., Rakov Potok
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranié¢eno vrijeme.

6.11. Naziv lijeka: Olanzapin Genera 5 mg raspadljive tablete za usta
Olanzapin Genera 10 mg raspadljive tablete za usta
Djelatna tvar: olanzapin
Podnositelj zahtjeva: Genera d.d., Rakov Potok
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

6.12. Naziv lijeka: Portal 20 mg kapsule



Djelatna tvar: fluoksetin
Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.0., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
6.13. Naziv lijeka: Deep Heat Rub krema
Djelatna tvar: metilsalicilat, mentol, racemi¢ni, eukaliptusovo eteri¢no ulje, terpentinsko
ulje
Podnositelj zahtjeva: The Mentholatum Company Limited, Ujedinjeno Kraljevstvo
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme i
nadogradnja dokumentacije o lijeku.

7. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici su razmotrena 4 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.

8. Razlidito
Na sjednici su povedene 3 stru¢ne rasprave koje se odnose na pojedina¢ne zahtjeve koji su u

postupku dono3enja odluke Agencije.



