Zapisnik sa sastanka
Povjerenstva za veterinarsko-medicinske proizvode
31. 5. 2017.
	Datum i vrijeme održavanja

Povjerenstva:
	31. svibnja 2017. godine, 09.00 – 12.00 sati

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

	Odsutni:
	Miroslav Andrišić, Bernard Jendrašinkin

	Dnevni red:
	Nova odobrenja, produljenja odobrenja i usklađivanje dokumentacije, izmjene odobrenja


1. Clinres Farmacija d. o. o.
Varijacije
1) Ingelvac Mycoflex, suspenzija za injekciju
· IA (B.II.b.5.a)

Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

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

1) Eurican DHPPI2-L, liofilizat i suspenzija za suspenziju za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

Varijacije

1) Eqvalan Duo, peroralna pasta

· IA (B.II.e.6.b)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.
2) Eurican DHPPI2-L i Eurican DHPPI2-LR, liofilizat i suspenzija za suspenziju za injekciju

· IA (B.II.d.1.a)
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena.

3. GENERA d. d.
Odobrenje za stavljanje u promet

1) Geneclopram 5 mg/mL, otopina za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se donošenje rješenja o odobrenju za stavljanje u promet.

2) Genthadon 10 mg/mL,otopina za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se donošenje rješenja o odobrenju za stavljanje u promet.

Produljenje odobrenja za stavljanje u promet + usklađivanje dokumentacije

1) SULFADIMIDIN, tableta
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

Varijacije

1) Grupna izmjena tipa IAIN 
· IAIN (C.I.9.a)
· IAIN (C.I.9.b)
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena.

2) SEDASTART, otopina za injekciju
· II (B.II.b.4.d)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

3) SEDASTOP 5 mg/mL, otopina za injekciju
· II (B.II.b.4.d)

Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

4. Intervet International B.V., Podružnica u Republici Hrvatskoj
Produljenje odobrenja za stavljanje u promet + usklađivanje dokumentacije
1) Panacur 40 mg/g, prašak za oralnu primjenu
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

Varijacije

1) ESTRUMATE, otopina za injekciju

· IB (B.II.d.1.a)
· IB (B.II.d.1.g)
· IB (B.II.d.2.e)
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena.

2) Neopen, suspenzija za injekciju

· IA (B.III.1.a.2)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

3) Nobilis ND C2, liofilizat za suspenziju – NL/V/xxxx/WS/007
· II (C.I.4)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

4) PG 600, liofilizat i otapalo za injekciju
· IB (B.II.b.3.a)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

5) RESFLOR, otopina za injekciju

· II (C.I.4)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

5. KRKA-FARMA d. o. o.

Produljenje odobrenja za stavljanje u promet + usklađivanje dokumentacije
1) Rycarfa 50 mg/ml, otopina za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.

Varijacije
1) Dehinel Plus Flavour i Dehinel Plus XL , tableta
· IA (A.7)
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena.

2) Dehinel Plus Flavour i Dehinel Plus XL , tableta
· IA (B.I.b.1.c)
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena.

3) Marfloxin 20 mg/mL, otopina za injekciju
· IB (B.I.d.1.a.4)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

4) Marfloxin 100 mg/mL, otopina za injekciju
· IB (B.I.d.1.a.4)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

5) Trisulfon, prašak za peroralnu otopinu
· IA (B.II.e.1.b.3)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

6. MOUNT TRADE d. o. o.

Odobrenje za stavljanje u promet

1) Albix 100 mg/mL, peroralna suspenzija
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se donošenje rješenja o odobrenju za stavljanje u promet.
7. VET CONSULTING d. o. o.
Odobrenje za stavljanje u promet

2) Amoxifarma 800 mg/g, prašak za primjenu u pitkoj vodi
Mišljenje Povjerenstva: Tražiti podnositelja zahtjeva dostavu podataka o istraživanju učinkovitosti najniže doze.

3) Clotean, suspenzija za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Odbija se zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet.
4) Felimun PCH, emulzija za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se donošenje rješenja o odobrenju za stavljanje u promet.

5) Immunoglob Bio, otopina za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se donošenje rješenja o odobrenju za stavljanje u promet.
8. VET PLANET d. o. o.

Varijacije

1) AINIL, otopina za injekciju
· IA (B.III.1.a.2)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

2) ENROTRON, otopina za injekciju

· IA (A.7)
· IB (B.III.1.a.5)
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena.

9. Zoetis Netherlands Holdings B.V. Podružnica Zagreb za promidžbu

Varijacije

1) PATHOZONE, intramamarna suspenzija – UK/V/xxxx/WS/057
· II (B.II.e.1.b.2)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.
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