ZAPISNIK
121. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 02. veljace 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:

Maja Lovrek, mr. pharm.

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

Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
Sabina Uzeirbegovié¢, mr. pharm.

Jadranka Mili¢, mr. pharm.

Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.

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

Katica Milc¢i¢, mr. pharm.

Zrinka SimundZa Perojevi¢, mr. pharm., spec.

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

Jasna Iki¢ Komesar, mr. pharm.
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Ostali prisutni:

1. Darija Kolari¢, mr. pharm.

2. Marijana Markulin, zapisnicar
3. Darko Trumbeti¢, dr. vet. med.
4. Vesna Osrecki, dr. med.

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Na prijedlog ¢lanova Povjerenstva na dnevni je red pod to¢kom 7. uvrstena jo$ jedna podtocka,
nakon ¢ega je dnevni red jednoglasno 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 znadajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 120. sjednice
Povjerenstva.

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

4.1. Djelatna tvar: klotrimazol
ATK: GO1AF02

Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zaklju¢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.

4.2. Djelatna tvar: klotrimazol
ATK: DO1ACO1



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 zadovoljavajuce
odgovori na postavljena pitanja.

5. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar: erlotinib
ATK: LO1XEO3
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvac¢a se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

5.2. Djelatna tvar: cjepivo protiv bjesnoce, inaktivirano, cijeli virus
ATK: JO7BGO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
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: hidroksikarbamid
ATK: LO1XX05
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.4. Djelatna tvar: buprenorfin
ATK: NO2AEO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

6. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
6.1. Naziv lijeka: Targinact 5 mg/2,5 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Targinact 10 mg/5 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Targinact 20 mg/10 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Targinact 40 mg/10 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Djelatna tvar: oksikodon, naloksonklorid
Podnositelj zahtjeva: Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Be¢, Austrija
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

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

7.1. Naziv lijeka: Amyzol 10 mg filmom obloZene tablete
Amyzol 25 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: amitriptilinklorid
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 neogranic¢eno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavajué¢e odgovori na postavljena pitanja.

7.2. Naziv lijeka: Transtec 35 pg/h transdermalni flaster
Transtec 52,5 pg/h transdermalni flaster
Transtec 70 pg/h transdermalni flaster
Djelatna tvar: buprenorfin
Podnositelj zahtjeva: Griinenthal GmbH, Aachen, Njemacka
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

7.3. Naziv lijeka: Ibandronat PharmaS 150 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: ibandronatna kiselina
Podnositelj zahtjeva: Pharmas d.o.o., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

7.4. Naziv lijeka: Synopen mast
Djelatna tvar: kloropiraminklorid
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.o.o0., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se nadogradnja dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavajuée odgovori na
postavljena pitanja.

8. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici je razmotreno 10 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.

9. Razlidito
Na sjednici su raspravljena 3 stru¢na upita podnositelja zahtjeva, te su povedene 2 stru¢ne
rasprave koje se odnose na pojedinacne zahtjeve koji su u postupku donosenja odluke Agencije.



