ZAPISNIK
150. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 30. kolovoza 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:
1. Maja Lovrek Romcevi¢, mr. pharm.

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

Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
Jelena Krajaci¢ Buci¢, dr. med., spec.

Jasna Iki¢ Komesar, mr. pharm.

Dijana Derganc, dr. vet. med.

Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.

Jadranka Mili¢, mr. pharm.
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. Igor Guljasevi¢, dr. vet. med.
10. Zrinka SimundzZa Perojevié, mr. pharm., spec.

Ostali prisutni:
1. Goran Balagovi¢, zapisnicar
2. Dr. sc. Blazenka Juri$i¢, mr. pharm., spec. (pod toc¢kom 4.1.)

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 znafajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 149. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: bifonazol
ATK: D0O1AC10
Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljuak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.

PredlaZze se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavajuce
odgovori na postavljena pitanja.

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

5.1. Djelatna tvar: diklofenak
ATK: M01AB05
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



5.2. Djelatna tvar: bosentan
ATK: C02KX01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva

5.3. Djelatna tvar: paracetamol
ATK: N02BEO1

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Nije usvojen predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
5.4. Djelatna tvar: brdankina tinktura

ATK: jos nije dodijeljena/navedena

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Odredeni su nacin i mjesto izdavanja lijeka.

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

6.1. Naziv lijeka: Dopamin Admeda 50 koncentrat za otopinu za infuziju 50 mg/5 mi
Dopamin Admeda 200 koncentrat za otopinu za infuziju 200 mg/10 ml
Djelatna tvar: dopamin
Podnositelj zahtjeva: Medicuspharma d.o.o., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.
6.2. Naziv lijeka: Venofer 100 mg/5 ml otopina za injekciju
Djelatna tvar: Zeljezov (IIT) hidroksid sa saharozom
Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.0., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.
6.3.Naziv lijeka: Strazolan 1 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: anastrozol
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 neograniceno vrijeme.
6.4. Naziv lijeka: Lamisil Once 1% otopina za kozu
Djelatna tvar: terbinafin
Podnositelj zahtjeva: Clinres Farmacija d.0.0., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se nadogradnja dokumentacije o lijeku.

7. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici je razmotren jedan upit podnositelja zahtjeva vezan uz status rjeSavanja zahtjeva koji je u
postupku donosenja odluke u Agenciji.

8. Razlicito



Na sjednici je povedena stru¢na rasprava koja se odnosi na navodenja INN-a na rjeSenju i WEB
stranici Agencije.



