ZAPISNIK
97. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 18. kolovoza 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:

Maja Lovrek, mr. pharm.

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

Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.

Igor Guljasevi¢, dr. vet. med.

Jelena Krajaci¢ Buci¢, dr. med., spec.
Jasna Iki¢ Komesar, mr. pharm.

LONoGR~LNE

Ostali prisutni:

1 Marijana Markulin,

2. Gorana Perina Lakos, mag. pharm.
3 Ana Juri¢, mr. pharm.

4 Goran Balagovi¢

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Na prijedlog ¢lana Povjerenstva na dnevni je red pod toc¢kom 4. uvrstena jedna dodatna podtocka,
nakon Cega je dnevni red jednoglasno prihvacen.

2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Povjerenstva niti po jednoj to¢ki dnevnog reda.

3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 96. sjednice
Povjerenstva.

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

4.1. Djelatna tvar: paracetamol, ibuprofen
ATK: MO1AE51
Nakon rasprave uz jedan glas suzdrzan donesen je
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.2. Djelatna tvar: ibuprofen
ATK: MO1AE51
Nakon rasprave uz jedan glas suzdrzan donesen je
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.3. Djelatna tvar: urofolitropin
ATK: GO3GA04
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:



Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.4. Djelatna tvar: rosuvastatin
ATK: C10AA07
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.5. Djelatna tvar: levonorgestrel, etinilestradiol
ATK: GO3AAQ7
Nakon rasprave uz jedan glas suzdrzan donesen je
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.6. Djelatna tvar: levonorgestrel
ATK: G02BA03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.7. Djelatna tvar: dutasterid
ATK: G04CB02

Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se popis nedostataka 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:

4.8. Djelatna tvar: azatioprin
ATK: LO4AX01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

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

5.1. Naziv lijeka: Septolete mentol 1 mg pastile
Djelatna tvar: benzalkonijev klorid
Podnositelj zahtjeva: Krka — farma d.o.o.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

5.2. Naziv lijeka: Septolete D mentol 1 mg pastile
Djelatna tvar: benzalkonijev klorid
Podnositelj zahtjeva: Krka — farma d.o.o.

Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:



Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

5.3. Naziv lijeka: Target Plus 20 mg kapsule
Djelatna tvar: omeprazol
Podnositelj zahtjeva: Belupo lijekovi i kozmetika d.d.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

5.4. Naziv lijeka: Nexium 20 mg zelu¢anootporne tablete
Nexium 40 mg ZeluCanootporne tablete
Djelatna tvar: esomeprazol
Podnositelj zahtjeva: AstraZeneca d.o.0.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

5.5. Naziv lijeka: Nexium i.v. 40 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Djelatna tvar: esomeprazol
Podnositelj zahtjeva: AstraZeneca d.o.0.
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

6. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Nema zaprimljenih upita u proteklom periodu.

7. Razlicito
Na sjednici su povedene 2 stru¢ne rasprave koje se odnose na pojedinacne zahtjeve koji su u
postupku donosenja odluke Agencije.



