SUKLD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
ZAPIS Z 6. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 29. JUNA 2011

Pritomni ¢lenovia: PharmDr. Jana Klimasova, PhD

prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc
MUDr. Pavol Gibala, PhD

Doc. MUDr. Eva Maderova, CSc

Prizvani: Mgr. Maria Mernicka

Ing. Maria Pollakova
PharmDr. Jan Mazag

Nepritomni: prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc

5.1.

5.2.

5.3.

MUDr. Maria O¢enasova

MUDr. Viera FedeleSova

prof. MUDr. Peter Tur&ani, PhD

Mgr. Marie Mlynarova

prof. MUDr. Laszlé Kovacs, DrSc., MPH
prof. MUDr. Vladimir Novotny, CSc
prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc
prof. MUDr. Jozef Buchvald

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

Zapis z KpL zo dia 25. MAJA 2011
Schvélenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky
Pioglitazon — pozastavenie registracie vo Franclizsku — ¢&lenovia KpL boli informovani
0 prebiehajucom prehodnocovani bezpecnosti liekov s obsahom pioglitazénu

Osmoticky pbsobiace laxativa — prehodnotenie spdsobu vydaja v ramci skupiny — pisomnou
procedurou bola schvalena nasledujiuca zmena vydaja lieku.

Konflikt zaujmov
Ziadny novy potencialny konflikt zaujmov nebol nahlaseny

Registracia

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

Sprava z Koordinacnej skupiny (CMDh), Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC)
Pre informéaciu

Ziadosti v procedure podla élanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral



5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

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

Ziadosti v narodnej procedure (nové ziadosti o reqistraciu_s vyznadenim prdvneho
zakladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: diclofenacum

Liekova forma:gel der

Evidencné ¢gislo: 2010/03979

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 29

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa registraciu lieku s podmienkou. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporucéani formou pisomnej procedury.

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

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vsetky)

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva: quinaprilum, hydrochlorothiazidum

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2011/03688

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 58

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporucéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: ipratropii bromidum

Liekova forma: sol inh 20 pg

Evidenc¢né Cislo: 2010/05904

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 14

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporucéani formou pisomnej procedury.

Nazov lieciva: ipratropii bromidium, fenoteroli hydrobromidum

Liekova forma: sol inh

Evidenéné Cislo: 2010/05905

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 14

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporucani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: tbl flm

Eviden¢né ¢&islo: 2010/06885

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:29

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny



Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: gra eff

Evidenc¢né Cislo: 2010/06884

Typ ziadosti: RozSirenie radu N, Z, D, B
Terapeuticka skupina:29

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

odporucani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: tbl flp

Evidenc¢né Cislo: 2010/06883

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 29

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

odporuc¢ani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: sir

Eviden¢né Cislo: 2010/06882

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 29

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

odporué€ani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: carvedilolum

Liekova forma: tbl

Eviden¢né ¢gislo: 2010/06603

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 77

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

odporuc€ani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: bisacodylum

Liekova forma: thl ent

Evidencéné Cislo: 2010/05942

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 61

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

odporuéani formou pisomnej procedury.

Néazov lie€iva: bisacodylum

Liekova forma: sup

Evidencéné Cislo: 2010/05944

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 61

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: theophyllinum
Liekova forma: cps plg
Evidencéné Cislo: 2011/00866
Typ ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 14
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Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis 3
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: terbinafini hydrochloridum

Liekova forma: tbl

Evidencné ¢gislo: 2011/03068

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 26

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporGéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: levodopum, benserazidum

Liekova forma: thl dsp

Evidencéné Cislo: 2011/03290

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 27

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporGéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL
odporuc¢ani formou pisomnej procedry.

Nazov lie€iva: paracetamolum, pseudoephedrinum, acidum ascorbicum
Liekova forma: tbl eff

Evidenéné Cislo: 2011/03063

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 07

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: vinorelbini hydrogenotartras

Liekova forma: con inf 10 mg/1 ml

Evidenc¢né Cislo: 2010/07113

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 44

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL
odporuc€ani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: vinorelbini hydrogenotartras

Liekova forma: con inf 10 mg/1 ml

Evidenc¢né Cislo: 2010/07110

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 44

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL
odporucani formou pisomnej procedury.

Néazov lie€iva: estriolum

Liekova forma: crm vag

Evidenéné Cislo: 2011/02440

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:54

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL
odporuéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: estriolum
Liekova forma: tbl
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Evidenc¢né Cislo: 2011/02440

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:54

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporiéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuc¢ani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: paclitaxelum poliglumexum

Liekova forma:con inf

Evidenéné Cislo: 2010/01391

Typ Ziadosti: Odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina:44

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporuc€ani formou pisomnej procedury.

Néazov lie€iva: aldesleukinum

Liekova forma: plo ijf

Evidencné ¢gislo: 2010/05419

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:44

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporGéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporué€ani formou pisomnej procedury.

Néazov lie€iva: mebendazolum

Liekova forma: thl

Evidencéné €islo: 2010/07020

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 10

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporucéani formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: alfuzosini hydrochloridum

Liekova forma: thl fim

Evidencéné €islo: 2011/00872

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 77

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporucéani formou pisomnej procedury.

Nazov lieciva: citalopram hydrobromidum

Liekova forma: thl

Evidenéné Cislo: 2011/02057

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 30

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia KpL rozhodli o tomto
odporucani formou pisomnej procedury.

5.9 Zapis zo subkomisie pre genericke lieky zo dha 15.6. 2011
Clenovia KpL nemali v ramci pisomnej procedury pripomienky k zapisu zo subkomisie pre
genericke lieky.

6. Rézne
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Tlaéova sprava
Schvalenie tlaovej spravy zo zasadnutia



