ZAPISNIK

sa sjednice Komisije za stavljanje lijeka u promet odrZane 11. jula 2024. godine

Neki od podataka koji se navode u Zapisniku predmetne sjednice Komisije za stavljanje lijeka u
promet smatraju se poslovnom tajnom i iz navedenog razloga se ne mogu objaviti.

1. Usvajanje Dnevnog reda
Dnevni red sa sjednice Komisije odrzane 11.07.2024. godine usvojen je bez primjedbi.

2. Izjasnjavanje o nepostojanju konflikta interesa za predmete koji su na dnevnom redu
Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Komisije ni po jednoj tacki dnevnog reda.

3. Razmatranje zahtjeva za obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet

3.1.

3.2.

3.3.

34.

Struka i nauka « luzb

INN: amikacin

Farmaceutski oblik: rastvor za injekciju/infuziju

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: metamizol natrijum

Farmaceutski oblik: rastvor za injekciju

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograniceno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: diazepam

Farmaceutski oblik: rastvor za injekciju

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: povidon jod

Farmaceutski oblik: rastvor za grgljanje/ispiranje usta

Farmaceutski oblik: rastvor za kozu

Farmaceutski oblik: vagitorija

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

INN: diklofenak

Farmaceutski oblik: rastvor za injekciju

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: valproinska kiselina

Farmaceutski oblik: sirup

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: natrijum valproat

Farmaceutski oblik: tableta sa produzenim oslobadanjem

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: sulfametoksazol, trimetoprim

Farmaceutski oblik: sirup

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: fentanil

Farmaceutski oblik: rastvor za injekciju

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: gliklazid

Farmaceutski oblik: tableta

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: cijela svjeza biljka divljeg renca, etanolni ekstrakt, korijen andelike, etanolni
ekstrakt, list mati¢njaka, etanolni ekstrakt, plod kima, etanolni ekstrakt, nadzemni dio
ruse, etanolni ekstrakt, korijen sladica, etanolni ekstrakt, cvijet kamilice, etanolni
ekstrakt, list nane, etanolni ekstrakt, plod gujine trave, etanolni ekstrakt

Farmaceutski oblik: oralne kapi, rastvor

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: aksitinib

Farmaceutski oblik: film tableta

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.
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3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

INN: abakavir, lamivudin

Farmaceutski oblik: film tableta

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: metoklopramid

Farmaceutski oblik: rastvor za injekciju

Farmaceutski oblik: tableta

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: bisoprolol, hidrohlortiazid

Farmaceutski oblik: film tableta

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograniceno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: ksilometazolin

Farmaceutski oblik: sprej za nos, rastvor

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: meropenem

Farmaceutski oblik: prasak za rastvor za injekciju/infuziju

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograniceno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: izosorbid mononitrat

Farmaceutski oblik: tableta

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: eritropoetin

Farmaceutski oblik: rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom $pricu

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograniceno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: paracetamol

Farmaceutski oblik: rastvor za infuziju

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.
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3.21.

3.22.

3.23.

3.24.

3.25.

INN: takrolimus

Farmaceutski oblik: kapsula, tvrda

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: risperidon

Farmaceutski oblik: prasak i rastvarac za suspenziju za injekciju sa produzenim
oslobadanjem

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: golimumab

Farmaceutski oblik: rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom $pricu

Farmaceutski oblik: rastvor za injekciju u penu sa uloskom

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: spironolakton

Farmaceutski oblik: tableta

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

INN: fibrinogen humani, trombin humani

Farmaceutski oblik: matriks sa lijepkom za tkivo

Predlaze se izdavanje obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet na neograniceno
vrijeme, ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi dokumentaciju i odgovore na postavljene
zahtjeve.

4. Razno
Pod tackom Razno, nije bilo pitanja.
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