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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
08.12.2021

1. Navrh programu
Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2, Zapis z KpL zo dna 10.11.2021 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

5.1  Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne lleky (CHMP)

5.2 Sprava z Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT), z Koordinacnej skupiny (CMDh)
Pre informéaciu

5.3  Ziadosti v procedure podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral
5.4 Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

Nazov lie€iva: bibrocatholum

Liekova forma: ung oph

Evidencné cislo: 2020/03934-REG

Terapeuticka skupina: 64/ OPHTHALMOLOGICA
Proceduralne €islo: DE/H/6789/001/DC - len pre informaciu

5.5 Ziadosti v narodnej procedure (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zakladu
— nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

5.6 Ziadosti v narodnej procedire — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova forma,
nova sila

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podra spésobu vydaja (vsetky) - /

Nazov lie¢iva: POVIDONUM IODINATUM

Liekova forma: ung der

Evidenéné ¢&islo: 2021/00798-ZME

Terapeuticka skupina: 32/ ANTISEPTICA, DESINFICIENTIA (LOKALNE)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: dihydrocodeinum

Liekové forma: tbl mod

Evidencné cislo: 2020/01452-ZME

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Nazov lie¢iva: DOXORUBICINI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: sol ijf

Evidencéné cislo: 2020/02567-ZME

Terapeuticka skupina: 44/ CYTOSTATICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: DICLOFENACUM EPOLAMINUM

Liekova forma: gel der

Evidencné Cislo: 2019/05629-ZME

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: DICLOFENACUM NATRICUM

Liekova forma: sup, tbl ent, tbl plg

Evidenc¢né cislo: 2021/05161-ZME

Terapeuticka skupina:

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: DICLOFENACUM KALICUM

Liekova forma: tbl obd

Evidencné Cislo: 2021/05156-ZME

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.9 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedire — WS — pre informaciu

Nazov lieciva: iobenguanum (131 I), IOBENGUANI SULFAS
Liekova forma: sol inj

Evidenéné ¢&islo: 2020/07163-ZME

Terapeuticka skupina: 88/ RADIOPHARMACA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Proceduralne €islo: SE/H/xxxx/WS/400

Nazov lie€iva: HEPATITIS A VIRUS INACTIVATUM

Liekova forma: sus inj

Evidencné ¢islo: 2021/00873-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Proceduralne &islo: SE/H/xxx/WS/466

Nazov lie¢iva: ENOXAPARINUM NATRICUM

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2020/01643-ZME

Terapeuticka skupina: 16/ ANTICOAGULANTIA (FIBRINOLYTICA, ANTIFIBRINOL.)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Proceduralne &islo: AT/H/xxxx/WS/108

6. Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dna — Nekonalo sa
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