Zapisnik sa sastanka
Povjerenstva za veterinarsko-medicinske proizvode
19. 12. 2016.
	Datum i vrijeme održavanja

Povjerenstva:
	19. prosinca 2016. godine, 09:00 - 10:15 sati

	Prisutni:
	Ljiljana Markuš Cizelj, Svjetlana Terzić, Ksenija Šandor, Frane Božić, Hrvoje Pavasović, Meira Bosnić, Ana-Marija Turčić

	Odsutni:
	Bernard Jendrašinkin, Miljenko Vuić

	Dnevni red:
	Nova odobrenja, produljenja odobrenja i usklađivanje dokumentacije


1. ARNIKA VETERINA d. o. o.
Odobrenje za stavljanje u promet

1) BIORAL H120 NEO, šumeća tableta za suspenzija
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se donošenje rješenja o odobrenju za stavljanje u promet.
Produljenje odobrenja za stavljanje u promet + usklađivanje dokumentacije

2) Progressis, emulzija za injekciju

Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

2. CVA d. o. o. 
Produljenje odobrenja za stavljanje u promet + usklađivanje dokumentacije

1) Hypophysin LA 70 µg/mL, otopina za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

3. GENERA d. d.
Produljenje odobrenja za stavljanje u promet + usklađivanje dokumentacije

1) Simivet Retard, suspenzija za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

2) Klavuxil, intramamarna suspenzija
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

3) Mastiquick, intramamarna suspenzija
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

4. Intervet International B.V., Podružnica u Republici Hrvatskoj
Odobrenje za stavljanje u promet

1) Optimmun, mast za oko
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se donošenje rješenja o odobrenju za stavljanje u promet.

5. KRKA-FARMA d. o. o.

Produljenje odobrenja za stavljanje u promet + usklađivanje dokumentacije
1) Fypryst 50 mg spot-on, otopina za nakapavanje
2) Fypryst 67 mg spot-on, otopina za nakapavanje
3) Fypryst 134 mg spot-on, otopina za nakapavanje
4) Fypryst 268 mg spot-on, otopina za nakapavanje
5) Fypryst 402 mg spot-on, otopina za nakapavanje
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

6) Rycarfa Flavour 20 mg, tableta
7) Rycarfa Flavour 50 mg, tableta
8) Rycarfa Flavour 100 mg, tableta
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

9) Trisulfon, prašak za peroralnu otopinu
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

6. Labor Test d. o. o. 
Produljenje odobrenja za stavljanje u promet + usklađivanje dokumentacije

1) Fuchsoral, peroralna suspenzija
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

7. MOUNT TRADE d. o. o.

Odobrenje za stavljanje u promet

1) Tribix 50 mg/mL, peroralna suspenzija
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se donošenje rješenja o odobrenju za stavljanje u promet.
8. VET CONSULTING d. o. o.
Produljenje odobrenja za stavljanje u promet + usklađivanje dokumentacije

2) Gamaret, intramamarna suspenzija

Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

3) L-SPEC 100 S, prašak za peroralnu otopinu

Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

9. VET PLANET d. o. o.

Produljenje odobrenja za stavljanje u promet + usklađivanje dokumentacije

1) Ganadexil Enrofloxacina, otopina za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.
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