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Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU Z 9. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 23.11.2011

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

Zapis z KpL zo dna 26. OKTOBRA 2011
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky
Zakon 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
Harmonogram zasadnuti KpL v roku 2012

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Koordina&nej skupiny (CMDh), z Pracovnej skupiny pre pharmakovigilanciu (PhVWP),
z Komisie pre pokrokovu lie€bu (CAT)

Pre informéciu

Ziadosti v procedure podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral*

Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

Ziadosti v narodnej procedure (nové Ziadosti o registraciu s vyznacenim prdvneho
zdkladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké tidaje, nova kombindcia, ostatné)

Néazov lie€iva: levomentholum, 4-dichlorbenzinalkoholum, amylmetacresolum
Liekova forma: pas ord

Evidenéné ¢islo: 2108/11065

Typ Ziadosti: RozSirenie radu N, Z, D, B

Terapeuticka skupina: 69/ otorhinolaryngologica

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cetylpyridinii chloridum, benzocainum
Liekova forma: aer ora

Evidencné Cislo: 2009/07643

Typ ziadosti: RozSirenie radu N, Z, D, B

Terapeuticka skupina: 69/ otorhinolaryngologica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

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



5.7.

5.8.

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

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva: betahistinum

Liekova forma: tbl

Evidencéné ¢islo: 2011/04542

Terapeuticka skupina: 83/ vasodilatantia

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC aPIL: 4.5, 5.1

Nazov lie€iva: bromhexin hydrochloridum

Liekova forma: tbl obd 8 mg

Evidenc¢né Cislo: 2011/00594

Terapeuticka skupina: 52/ expectorantia, mucolytica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zmena SPCaPIL:4.4,45,46,4.8,49,5.1,5.3

Nazov lie€iva: factor VIlI+ vonWillebrand factor

Liekova forma: plviio 250 1.U., 500 I.U., 1000 I.U.

Evidenc¢né Cislo: 2011/06825

Terapeuticka skupina: 16/ anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: na zaklade prehodnotenia bezpecnostného profilu lieku

Nazov lieciva: fluticasoni, propionas

Liekova forma: aer nas 50 ug/1 davka

Evidenc¢né Cislo: 2011/04749

Terapeuticka skupina: 24/ antihistaminica, histamin

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: 4.4 (v sulade s novou verziou Global Data Sheet).

Néazov lie€iva: morfini sulfas pentahydricus

Liekovéa forma: tbl mod

Evidencéné Cislo: 2011/04528

Terapeuticka skupina: 65/ analgetica- anodyna

Spodsob vydaja lieku: Viazany na osobitné tlacivo so Sikmym modrym pruhom
Zmena SPC aPIL:4.8

Néazov lie€iva: nitroglycerinum

Liekova forma: emp tdm

Evidencéné ¢islo: 2011/05371

Terapeuticka skupina: 83/ vasodilatantia

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zmena SPCaPIL:4.3,44,45,4.6,4.7,4.8,5.1,5.2,5.3

Nazov lie€iva: morfini sulfas pentahydricus
Liekova forma: tbl fim

Evidenéné Cislo: 2011/04527

Terapeuticka skupina: 65/ analgetica- anodyna
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Koordinator: Granaiova

Zmena SPCaPIL:4.8
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5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dina 09.11. 2011
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Klinické skusSanie
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Tlac¢ova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia



