Zapisnik sa sastanka Povjerenstva za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet

6. 6. 2016.
	Datum i vrijeme održavanja

Povjerenstva:
	6. lipnja 2016. godine, 09:00 - 11:00 sati

	Prisutni:
	Ljiljana Markuš Cizelj, Svjetlana Terzić, Ksenija Šandor, Miroslav Andrišić, Zdenko Biđin, Frane Božić, Hrvoje Pavasović, Meira Bosnić, Iva Gruden Zdunić

	Odsutni:
	Bernard Jendrašinkin, Lorena Jemeršić

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


1. Clinres Farmacija d. o. o.
Varijacije

1) Ingelvac MycoFLEX, suspenzija za injekciju
· IB (B.II.f.1.a.1)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

2. CVA d. o. o. 
Varijacije

1) Procapen Injector, intramamarna suspenzija
· IAIN (C.II.6.a)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

3. DDL d. o. o.
Varijacije

1) RABISIN, suspenzija za injekciju – WS (DE/V/natWS/IB/2015/110)
· IB (B.I.a.2.a)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

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

1) Bluevac 1 - G, suspenzija za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se donošenje rješenja o odobrenju za stavljanje u promet.

Produljenje odobrenja za stavljanje u promet + usklađivanje dokumentacije

1) Iverktin 10 mg/mL, otopina za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije. 

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

Varijacije

1) KALIPROFEN LA, otopina za injekciju
· IA (B.II.d.2.e.)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

2) Klavuxil, suspenzija za injekciju
· IAIN (B.III.1.a.3.)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

3) LUTEOGEN 0,075 mg/mL, otopina za injekciju
· II (B.I.a.1.b)
· IA (B.I.b.1.c)
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena odobrenja.

5. Intervet International B.V., Podružnica u Republici Hrvatskoj
Produljenje odobrenja za stavljanje u promet + usklađivanje dokumentacije

1) SCALIBOR Protector Band 48 cm, ovratnik

Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije. 

2) SCALIBOR Protector Band 65 cm, ovratnik

Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se produljenje odobrenja i usklađivanje dokumentacije.
Varijacije

1) BRAVOXIN 10, suspenzija za injekciju
· IB (B.I.a.z.)
· II (B.I.a.2.c.)
· IA (B.I.a.4.c.) × 2
· IA (B.I.b.2.b.)
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena odobrenja.

2) NOBILIS IB Ma5, liofilizat za suspenziju - WS (EMEA/V/C/0036/WS/0607)
· II (C.I.4.)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

3) NOBILIS IB Ma5, liofilizat za suspenziju - WS (FR/V/natWS/II/2015/003)
· II (C.I.4.)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.
4) NOBILIS IB Ma5, liofilizat za suspenziju - WS (FR/V/natWS/IIG/2015/002)
· II (B.II.b.3.c)
· IB (B.II.b.5.b)
· II (B.II.e.1.b.2)
· IB (B.II.d.2.d) × 2
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena odobrenja.

5) Nobivac Rabies, suspenzija za injekciju
· II (B.I.b.2.d)
· II (B.II.d.2.c)
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena odobrenja.

6) PG 600, liofilizat i otapalo za injekciju
· IB (B.II.d.2.a)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

7) PG 600, liofilizat i otapalo za injekciju - WS (DE/V/natWS/IIG/2015/002)

· II (B.II.b.1.c)
· II (B.II.b.2.b)

· IAIN (B.II.b.1.a)
· II (B.II.b.2.c.3)

· II (B.II.e.1.a.3)

· IB (B.II.b.3.z) 
· II (B.II.b.3.b) × 3
· IB (B.II.b.3.z) 

Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena odobrenja.

8) RECEPTAL, otopina za injekciju – WS (NL/V/xxxx/WS/006)
· II (B.II.e.1.a.3)
· IB (B.II.b.3.z)
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena odobrenja.

6. KRKA-FARMA d. o. o.

Odobrenje za stavljanje u promet

1) Floron Minidose, otopina za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se donošenje rješenja o odobrenju za stavljanje u promet.

Varijacije

1) ENROXIL 5%, otopina za injekciju
ENROXIL 10%, otopina za injekciju
· IA (B.II.c.1.c.)

Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.
7. Medical Intertrade d. o. o. 
Varijacije
1) Alamycin Aerosol, sprej za kožu, otopina
Hexasol LA, otopina za injekciju
· IAIN (B.III.1.a.3)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

8. MOUNT TRADE d. o. o.

Varijacije

1) Butomidor, otopina za injekciju
· IB (B.II.b.4.a.)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

2) FASIFREE 10%, peroralna suspenzija
· IAIN (B.I.a.1.a)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

3) FASIFREE 10%, peroralna suspenzija
· IA (B.II.e.2.b)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

4) FASIFREE 10%, peroralna suspenzija
· IA (B.II.d.1.a)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

5) FLORKEM 300 mg/mL, otopina za injekciju
· IB (B.II.d.1.z)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

6) Spasmium comp., otopina za injekciju
· IAIN (C.II.6.a)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

9. Novartis Animal Health d. o. o.
Varijacije

1) PRATEL, tableta

· IAIN (B.III.1.a.3.)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.

10. VET CONSULTING d. o. o.
Odobrenje za stavljanje u promet

1) Inj. Oxytocini, otopina za injekciju
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se donošenje rješenja o odobrenju za stavljanje u promet.

2) Tiasol, oralna otopina
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se donošenje rješenja o odobrenju za stavljanje u promet.

Varijacije

1) AMOXYVETo-50S, prašak za peroralnu otopinu
· IA (A.7.)
· IA (B.III.1.a.2) × 2
· IAIN (B.III.1.a.3) × 2
Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena odobrenja.

2) Biocan Novel Pi/L4, liofilizat i otapalo za suspenziju za injekciju
· IAIN (C.II.6.a)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.
3) ROXACIN, otopina za injekciju
· II (B.II.e.5.c)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.
11. Zoetis Netherlands Holdings B.V. Podružnica Zagreb za promidžbu
Varijacije

1) Grupna varijacija (ALBADRY PLUS, CLAMOXYL LA, CLAMOXYL RTU, BANMINTH pasta za pse, BANMINTH pasta za mačke, CATTLEMASTER 4, SYNULOX LC, SYNULOX RTU, SYNULOX palatable tablete 50 mg, SYNULOX palatable tablete 250 mg, SYNULOX palatable tablete 500 mg, EXCENEL FLOW, LINCO-SPECTIN SS, LINCO-SPECTIN 44, LINCOCIN FORTE S, LINCOCIN SS, LINCOMIX 44, ORBENIN DC, PATHOZONE, RIMADYL Palatable tablete 20 mg, RIMADYL Palatable tablete 50 mg, RIMADYL Palatable tablete 100 mg, RIMADYL INJ, TETRA DELTA, TERRAMYCIN LA, VALBAZEN 10%, VANGUARD 7, VETARAXOID, LINCOCIN 40%, RISPOVAL RS+PI3 IntraNasal, RISPOVAL 3 BRSV-PI3-BVD, ZYLEXIS, CIDR 1380, DORBENE, ALZANE, SUVAXYN PARVO/E, RIMADYL CATTLE, VERSIFEL CVR, VERSIFEL FeLV, Rispoval IBR-Marker Vivum, Rispoval IBR-Marker Inactivatum, DECTOMAX 1%, Linco-Spectin 100, Orbeseal Dry Cow, Poluvac Bursine 2, Poulvac IB Primer, Ketaset, 100 mg/mL)
· IAIN (C.I.9.a.)

Mišljenje Povjerenstva: Prihvaća se predložena grupna izmjena odobrenja.

2) RIMADYL, otopina za injekciju
rimadyl cattle, otopina za injekciju

rimadyl Palatable tablete 20 mg

rimadyl Palatable tablete 50 mg

rimadyl Palatable tablete 100 mg
· IB (B.I.a.2.e) - WS (IE/V/xxxx/WS/006)
Mišljenje Povjerenstva: Predložena izmjena je prihvaćena.
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