ZAPISNIK
643. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 19. kolovoza 2026. godine

Neki od podataka sadrzani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za lijekove smatraju se
poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti priopceni.

Prisutni ¢lanovi:

mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.

Maja Lovrek Romcevi¢, mr. pharm.

Igor Guljasevié, dr. vet. med., univ. mag. pharm.

Ivana Zadro Grahovac, dipl. ing. biol., univ. mag. pharm.
Koraljka Mestrovi¢, mr. pharm.

Marija Peronja, dipl.ing.biol.

Vesna Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.

Mirna Galovi¢, mag. pharm., univ. spec. pharm.

cLONoG~WONE

Ostali prisutni:
1. Goran Balagovi¢, zapisni¢ar

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. Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 642. sjednice
Povjerenstva.

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

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
4.1. Djelatna tvar: zopiklon
ATK: NO5CF01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
5.1. Djelatna tvar: vortioksetin
ATK: NO6AX26
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.2. Djelatna tvar: rosuvastatin, ezetimib
ATK: C10BA06
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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5.3. Djelatna tvar: dapagliflozin
ATK: A10BKO01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.4. Djelatna tvar: amoksicilin, klavulanat
ATK: JO1CRO02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.5. Djelatna tvar: amoksicilin, klavulanat
ATK: JO1CRO2
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.6. Djelatna tvar: oseltamivir
ATK: JO5AHO02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.7. Djelatna tvar: amoksicilin, klavulanat
ATK: JO1CR02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
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:
Sugamadeks Teva 100 mg/ml otopina za injekciju
Djelatna tvar: sugamadeksnatrij
ATK: VO3AB35
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Omijer koristi i rizika primjene lijeka ostaje pozitivan.
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

6.2. Naziv lijeka:
Sitagliptin Grindeks 25 mg filmom obloZene tablete
Sitagliptin Grindeks 50 mg filmom obloZene tablete
Sitagliptin Grindeks 100 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: sitagliptinklorid hidrat
ATK: A10BHO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu obnove odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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