ZAPISNIK
165. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 20. prosinca 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. Neven Mil¢i¢, mr. pharm., spec.
2. Maja Lovrek Romcevi¢, mr. pharm.
3. Jadranka Mili¢, mr. pharm.
4. Zrinka SimundZa-Perojevi¢, mr. pharm., spec.
5. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.
6. Sanja Prpi¢, mag. pharm.
7. Katarina Vuci¢, dr. med., univ. mag. med.
8. Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.
9. Mr. sc. Mirjana Peri¢ Barbari¢, mr. pharm., spec.
10. Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
11. Katica Mil¢i¢, mr. pharm.
12. Jelena Krajaci¢-Buci¢, dr. med., spec.
13. Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.
14. Gorana Perina LakoS$, mag. pharm., univ. mag. pharm.
15. Igor Guljasevi¢, dr. vet. med.

Ostali prisutni:

1. Azijada Srkalovi¢ Imsiragi¢, dr. med.

2. predstavnik tvrtke Salveo d.o.o. Jasna Perica Krpina, mag. pharm.
3. Darko Trumbeti¢ mr. pharm.

4. Andreja Duilo Vrabec

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.
Sanja Prpi¢ - neizravan interes, bez ogranicenja u radu u predmetima Medike.

3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znacajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 164. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: doksilaminhidrogensukcinat

ATK: RO6AA09

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 davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva
zadovoljavajuc¢e odgovori na postavljena pitanja.

4.2. Djelatna tvar: gliklazid
ATK: A10BB09
Nakon rasprave jednoglasno je donesen



Zakljucak:

Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljuéak 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: vildagliptin

ATK: A10BH02
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.

5.2. Djelatna tvar: bortezomib
ATK: LO1XX32
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucdak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljucak 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.

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
5.3. Djelatna tvar: metilprednizolon
ATK: HO2AB04
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.4. Djelatna tvar: natrijev tetradecil sulfat
ATK: C05BB04
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.5. Djelatna tvar: vorikonazol
ATK: J02AC03
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
6.1. Naziv lijeka: Betazon 0,5 mg/g krema



Djelatna tvar: betametazon
Podnositelj zahtjeva: Jadran Galenski laboratorij d.d., Rijeka, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

6.2. Naziv lijeka: Betazon 0,5 mg/g mast
Djelatna tvar: betametazon
Podnositelj zahtjeva: Jadran Galenski laboratorij d.d., Rijeka, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

6.3. Naziv lijeka: Blocar 2,5 mg tablete
Blocar 5 mg tablete
Blocar 10 mg tablete
Djelatna tvar: ramipril
Podnositelj zahtjeva: Jadran Galenski laboratorij d.d., Rijeka, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

6.4. Naziv lijeka: Pan Peni G 1 MIU praSak za otopinu za injekciju/infuziju
Pan Peni G 10 MIU praSak za otopinu za injekciju/infuziju
Djelatna tvar: benzilpenicilinnatrij
Podnositelj zahtjeva: Panpharma, Luitre, Francuska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme.

6.5. Naziv lijeka: Glurenorm 30 mg tablete
Djelatna tvar: glikvidon
Podnositelj zahtjeva: Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se nadogradnja dokumentacije o lijeku.

6.6. Naziv lijeka: MST Continus 10 mg tablete s produljenim oslobadanjem
MST Continus 30 mg tablete s produljenim oslobadanjem
MST Continus 60 mg tablete s produljenim oslobadanjem
MST Continus 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Djelatna tvar: morfin
Podnositelj zahtjeva: Medis Adria d.o.o0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
Predlaze se nadogradnja dokumentacije o lijeku.



6.7. Naziv lijeka: Zyvoxid 2 mg/ml otopina za infuziju
Djelatna tvar: linezolid
Podnositelj zahtjeva: Pfizer Croatia d.0.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se nadogradnja dokumentacije o lijeku.

6.8. Naziv lijeka: Buscopan 10 mg obloZene tablete

Djelatna tvar: hioscinijev butiloromid

Podnositelj zahtjeva: Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljucak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlozit ¢e se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet i nadogradnja dokumentacije o
lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavaju¢e odgovori na postavljena pitanja.

Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici je razmotren 1 upit podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji je u
postupku donoSenja odluke u Agenciji.

Razli¢ito
Na sjednici su povedene 3 stru¢ne rasprave koje se odnose na pojedinacne zahtjeve koji su u
postupku donoSenja odluke Agencije.



