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5.5.

Komisia pre lieky
PROGRAM 3. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 3. MARCA 2010

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

Zapis z KpL zo dina 3. FEBRUARA 2010
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete
VSeobecné a aktualne otazky

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Vyboru pre lieky pre ojedinelé ochorenia (COMP), Pracovnej skupiny pre bezpecnost
(SWP)
Pre informaciu

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

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

Nazov lie€iva: metformin hydrochlorid

Liekova forma: tbl plg

Evidenéné Cislo: 2009/02654-REG

Typ Ziadosti: Samostatna uplné - Zname lie€ivo- rozSirenie radu
Terapeuticka skupina: 18

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: Oxerutinum

Liekova forma: tbl eff

Evidencné ¢gislo: 2851/2004-R; 2852/2004-R

Typ ziadosti: rozSirenie radu

Terapeuticka skupina: 85

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis



5.6.

5.7.

5.8.

Nazov lie€iva: antiCastice k endotelialnej NO syntaze
Liekova forma: tbl oro

Evidenc¢né Cislo: 2009/02113-REG

Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina:83

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Ziadosti v narodnej procedure — nova indikacia (iné zasadné zmeny

Nazov lie€iva: dienogestum, ethinylestradiolum
Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né Cislo: 2009/12975-ZME

Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 17

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: pyridoxiny hydrochloridum, magnesii citras
Liekova forma: tbl flm 100 mg/10 mg
Evidenéné ¢islo: 2108/04174-Z 2009/05691-ZME

Typ ziadosti: Odkazovana z. s rozdielmi v porovnani s liekom registrovanym v SR - rovnaky

Terapeuticka skupina: 39
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: magnesii lactas, pyridoxini hydrochloridum
Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né Cislo: 2106/3653-Z; 2009/05689-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 39

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: magnesii lactas, magnesii pidolas, pyridoxini hydroch, pyridoxini,
Liekova forma: sol por

Evidenc¢né Cislo: 2106/3652-Z; 2009/05690-ZME

Typ Ziadosti: Odkazovana 2. s rozdielmi v porovnani s liekom registrovanym

v SR - rovnhaky

Terapeuticka skupina:39

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky) - /

Nazov lie€iva: butylskopolaminiubromid

Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né Cislo: 2009/11999-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 73

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Néazov lie€iva: desfluranum

Liekova forma: vap inl

Evidenc¢né Cislo: 2009/10890-ZME

Typ ziadosti: Zname lieivo

Terapeuticka skupina: 05

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: Bromocriptini mesilas

pyridoxinum



Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2009/03884-ZME

Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 54

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Collagenasum

Liekova forma: ung der

Evidencéné Cislo: 2106/9467-Z

Typ ziadosti: Samostatna uplna na experimentalnych udajoch
Terapeuticka skupina: 46

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: norethisteronum, ethinylestradiolum
Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2009/07043-ZME; 2009/03934-ZME
Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 17

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Butoconazoli nitras

Liekova forma: crm vag

Evidencéné Cislo: 2009/09833-ZME

Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Zname liec¢ivo
Terapeuticka skupina: 54

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Drospirenon, etinylestradiol

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2009/07510-ZME/ 2009/01065-ZME
Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 17

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: gadobutrolum

Liekova forma: sol inj 1,0 mmol/1 ml

Evidenc¢né Cislo: 2108/11169-Z

Typ Ziadosti: Samostatna Uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: Viazany na lekarsky predpis
Spdsob vydaja lieku: 48

Nazov lie€iva: propylthiouracilum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2009/10463-ZME

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost so suhlasom drzitela registracie registr. lieku
Terapeuticka skupina: 34

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: Idarubicinum hydrochloridum

Liekova forma: cps dur

Evidencné cCislo: 2108/06542-Z/ 2108/06543-2/ 2108/06544-Z
Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo

Terapeuticka skupina: 44

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Idarubicinum hydrochloridum
Liekova forma: plv ino 10 mg

Evidenéné Cislo: 2108/06545-Z / 2108/06546-Z
Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nove lie€ivo
Terapeuticka skupina: 44



Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clarithromycinum

Liekova forma: tbl mod

Evidenc¢né Cislo: 2009/07543-ZME

Typ Ziadosti: Odkazovana ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 15

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clarithromycinum 500mg

Liekova forma: plv ifo

Evidenc¢né Cislo: 2009/07544-ZME

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina:15

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clonazepamum

Liekova forma: gtt por 2,5 mg/1 ml

Evidencné ¢gislo: 2009/09114-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna na experimentalnych udajoch
Terapeuticka skupina: 21

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: aluminium hydroxidum, magnesium hydroxidum, magnesiil hydroxidum
Liekova forma: sus por

Evidenc¢né Cislo: 2009/05688-ZME

Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Nové liecivo

Terapeuticka skupina: 09

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: aluminium hydroxidum, magnesium hydroxidum, magnesiil hydroxidum
Liekova forma: tbl mnd

Evidencéné Cislo: 2009/05687-ZME

Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Zname lie€ivo

Terapeuticka skupina: 09

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: hydroxyzinum

Liekova forma: tbl fim

Evidencné cislo: 2009/07059-ZME

Typ ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 70

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fluconazolum

Liekova forma: sol inf

Evidencné cislo: 2009/12761-ZME

Typ Ziadosti: Samostatna Uplna na experimentalnych udajoch
Terapeuticka skupina: 26

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fluconazolum

Liekova forma: cps

Evidenc¢né Cislo: 2009/12760-ZME

Typ ziadosti: Samostatna Uplna na experimentalnych udajoch
Terapeuticka skupina: 26

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fluconazolum
Liekova forma: plu por



Evidenc¢né Cislo: 2009/12762-ZME

Typ ziadosti: Samostatna Uplna na experimentalnych tdajoch do 2003
Terapeuticka skupina: 26

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: citalopramum

Liekova forma: tbl fim

Evidencné ¢gislo: 2009/02700-ZME

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 30

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: drotaverinum

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né ¢islo: 2009/03116-ZME

Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 73

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:drotaverini hydrochloridum

Liekova forma: sol inj

Evidencéné Cislo: 2009/03115-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina:73

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fludarabini difydrogenophosphas
Liekova forma: tbl fim

Eviden¢né ¢gislo: 2009/02697-ZME

Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Zname lie€ivo
Terapeuticka skupina: 44

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: levodopum benserazidum 125 mg
Liekova forma: cps mod

Evidenéné Cislo: 2009/05530-ZME

Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 27

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: levopodum bensarazidum 125mg
Liekova forma: tbl dsp

Eviden&né Cislo: 2009/05531-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina:27

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: polyvidonum

Liekova forma: int opo

Evidenéné Cislo: 2009/11452-ZME

Typ Ziadosti: Samostatna Uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 64

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: teicoplaninum

Liekova forma:plv iio

Evidenc¢né Cislo: 2009/09604-ZME

Typ ziadosti: : Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 15

Spbdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
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Nazov lie€iva: moexiprili hydrochloridum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2009/07694-ZME

Typ ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 58

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: spironolactonum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2009/04988-ZME

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literatdru
Terapeuticka skupina: 50

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: spironolactonum

Liekova forma: cps

Evidencné ¢gislo: 2009/04989-ZME; 2009/04990-ZME

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 50

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: pancreatinum

Liekova forma: tbl fle

Evidenc¢né Cislo: 2009/01064-ZME

Typ ziadosti: Samostatna Uplna s odkazom na vedecku literatdru
Terapeuticka skupina:49

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva:budezonid+formoterol, budesonidum+formoteroli fumaras dihydricus
Liekova forma: plv inh 100 ug/6 pg

Eviden¢né ¢gislo: 2108/06919-Z

Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Nové lie€ivo

Terapeuticka skupina: 14

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: budenosidum+ formoteroli fumaras dihydricus
Liekova forma: plv inh 200 pg/6 pg

Evidencné cCislo: 2108/06920-Z

Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nové liecivo

Terapeuticka skupina: 14

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: budenosidum+ formoteroli fumaras dihydricus, budezonid+formoterol
Liekova forma: plv inh 400 ug/12 ug

Evidencné cislo: 2108/06921-Z

Typ Ziadosti: Odkazovana 2. s rozdielmi v porovani s liekom registrovanym v SR - rovnaky
Terapeuticka skupina: 14

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Roézne

Klinické skusSanie
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Tlaéova sprava
Schvélenie tlaovej spravy zo zasadnutia






