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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
12.02.2014

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

Zapis z KpL zo dna 15.01.2014
Schvalenia zapisu z predchadzajliceho zasadania

VSeobecné a aktualne otazky

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne llieky (CHMP)

5.2 Sprava z Koordina¢nej skupiny (CMDh)

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: metoprololum, ivabradinum
Terapeuticka skupina: 41/kardiaka
Liekova forma: tbl flm
Evidenéné ¢islo: 2013/06020 REG, 2013/06021-REG, 2013/06022-REG, 2013/06023-REG
Proceduralne &islo: NL/H/3038/001/DC
NL/H/3038/002/DC
NL/H/3038/003/DC
NL/H/3038/004/DC

Nazov lie€iva: metoprololum, ivabradinum
Liekova forma: tbl fim
Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva
Evidenéné Cislo:2013/06058-REG, 2013/06059 -REG, 2013/06060-REG, 2013/06061-REG
Proceduralne &islo: NL/H/3037/001/DC
NL/H/3037/002/DC
NL/H/3037/003/DC
NL/H/3037/004/DC

5.5 Ziadosti v narodnej procedure (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zakladu

— nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)
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5.6 Ziadosti v narodnej procedure — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova forma,
nova sila

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

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: zarfilukastum

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2013/04495

Terapeuticka skupina: 14/bronchodilatancia, antiastmatika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: doxorubicini hydrochloridum

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2012/06974, 2013/07919

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: methylprednisoloni aceponas

Liekova forma:crm der

Evidenéné Cislo: 2011/05344, 2011/05346, 2011/05348
Terapeuticka skupina:46/ dermatologika

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cyproteronacetat

Liekova forma: sol inj, tbl

Evidencné ¢gislo: 2010/06066

Terapeuticka skupina: 56/hormény, 34/antihormony

Spbdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: exemestanum

Liekova forma: tbl obd

Evidencéné Cislo: 2013/07920

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: kyselina klodrénova

Liekova forma: con inf, cps, tbl

Evidenéné Cislo: 2011/08235

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika, 87/varia

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: budezonid

Liekova forma: sol inh

Evidencéné Cislo: 2012/06287

Terapeuticka skupina: 14/bronchodilatancia, antiastmatika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clotrimazolum

Liekova forma: crm vag

Evidenéné ¢islo: 2013/04000

Terapeuticka skupina: 54/gynekologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: clotrimazolum

Liekova forma: crm vag

Evidencné ¢gislo: 2013/04001
Terapeuticka skupina: 54/gynekologika



Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: izosorbiddinitrat

Liekova forma: tbl plg, cps plg

Evidenéné Cislo: 2013/04644

Terapeuticka skupina: 83/vazodilatancia

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: celexocibum

Liekova forma: cps dur

Evidenéné ¢islo:2013/05271

Terapeuticka skupina: 29/antireumatika, antiflogistika, antiuratika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: norgestimatum/ethinylestradiolum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2013/03643

Terapeuticka skupina: 17/kontraceptiva

Spbsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: enoxaparin sodny

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2013/06051

Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: enoxaparin sodny

Liekova forma: sol inj

Evidencné ¢gislo: 2013/06052

Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

Spbdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: rosuvastatinum calcicum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2013/08059

Terapeuticka skupina: 31/hypolipidemika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: clindamycin HCI, clindamicin palmitate HCI, clindamycin dihydrogenophosphatas
Liekova forma: cps dur, gra sir, sol der, emu der, crm vag

Evidenéné Cislo: 2013/05546

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: nandroléndekanoat

Liekova forma: emu inj

Evidencéné Cislo: 2013/03473

Terapeuticka skupina: 56/hormény

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: metylprednisoloni acetas

Liekova forma: sus inj

Evidencné Cislo: 2013/04026, 2013/05623

Terapeuticka skupina: 56/hormény

Spbsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarky predpis

Nazov lie€iva: dihydrocodeinum

Liekova forma: tbl mod

Evidencéné Cislo: 2013/04687

Terapeuticka skupina: 65/analgetika, anodyna



Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: zmes lieCiv

Liekova forma: sol pnd

Evidenéné Cislo: 2013/02953

Terapeuticka skupina: 87/varia

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: nifuroxazid

Liekova forma: cps dur

Evidenéné Cislo: 2013/04360

Terapeuticka skupina: 42/chemoterapeutika

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: epirubicini hydrochloridum

Liekova forma: con inf

Evidenéné ¢islo: 2013/03904

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: isofluranum

Liekova forma: vap inl

Eviden¢né Cislo: 2013/02303 ,2013/03335

Terapeuticka skupina: 05/anestetika celkové

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: duajfenezin

Liekova forma: sol inj

Evidencné ¢gislo: 2013/00080

Terapeuticka skupina: 70/anxiolytika

Spbdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: izosorbiddinitrat

Liekova forma: aer ora, sol inj, sol inf

Evidencné Cislo: 2013/04649, 2013/04648

Terapeuticka skupina: 83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: klaritromycin

Liekova forma: tbl mod

Evidencné ¢gislo: 2013/06709

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: klaritromycin

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné ¢islo: 2013/07979

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: metylprednisoloni

Liekova forma: tbl

Eviden¢né ¢gislo: 2013/05176

Terapeuticka skupina: 56/hormény

Spbsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarky predpis

Nazov lie€iva: chlorhexidin/benzokain
Liekova forma: pas ord
Evidenéné &islo: 2013/01676
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Terapeuticka skupina: 52/expektorancia/mukolytika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: estriol

Liekova forma: tbl, crm vag

Evidenéné Cislo: 2013/06671

Terapeuticka skupina:56 hormoény, 54/gynekologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: zmes lie€iv

Liekova forma: sol pnd

Evidenc¢né Cislo: 2013/02114

Terapeuticka skupina: 87/varia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: zidovudinum

Liekova forma: cps

Evidenéné Cislo: 2013/06378
Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty
Spdsob vydaja lieku:

Nazov lie€iva: amiodaréniumchlorid

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2013/05193

Terapeuticka skupina: 13/antiarytmika

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: metylprednisoloni natrii succinates

Liekova forma: plv iol

Evidenc¢né Cislo: 2013/05622, 2013/04025

Terapeuticka skupina: 56/hormony

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarky predpis

Nazov lie€iva: norethisteronum/ethinylestradiolum

Liekovéa forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2013/03644

Terapeuticka skupina: 17/kontraceptiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsly predpis
Néazov lie€iva: diclofenacum kalicum

Liekova forma: tbl obd

Evidenéné ¢islo: 2013/07710

Terapeuticka skupina: 29/antireumatika, antiflogistika, antiuratika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Zapis zo Subkomisie pre generické lieky — zo dna 05.02.2014

Roézne

Klinické skuSanie
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