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5.4.

5.5.

Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU Z 5. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 5. MAJA 2010

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

Zapis z KpL zo dina 7. APRILA 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 informéaciu

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

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

Nazov lie€iva: ethinylestradiolum, drospirenonum, calcii levomefolas
Liekova forma: thl fim

Evidenc¢né Cislo: 2010/00283

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Ziadosti v narodnej procedire (nové Ziadosti o registraciu s vyznacenim prdvneho
zakladu — nové lie¢ivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: hydrochlorothiazidum, CANDESARTANUM CILEXETILUM
Liekovéa forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 2009/01604-05

Typ Ziadosti: Kombinacia lie€iv

Terapeuticka skupina: 58

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: antiCastice k endotelialnej NO syntaze
Liekova forma: tbl oro

Evidenéné &islo: 2009/02113

Typ Ziadosti: Samostatna uplna



5.6.

5.7.

5.8.

Terapeuticka skupina:83
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: indometacinum

Liekova forma: sup

Evidenéné Cislo: 2009/10116

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 07

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: aluminii hydroxidum, magnesii hydroxidum colloidale
Liekova forma: sus por

Evidenc¢né Cislo: 2108/11538

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 09

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: acidum ursodeoxycholicum
Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2009/02521

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 43

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Ziadosti v narodnej procedure — nova indikacia (iné zasadné zmeny

Nazov lie€iva: alteplasum

Liekova forma: plv iol

Evidencné ¢gislo: 2009/09047

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 16

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: clotrimazolum

Liekovéa forma: crm

Evidenc¢né Cislo: 2009/12147

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 26

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

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

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedtre - rozne

Nazov lie€iva: alteplasum

Liekova forma: plv iol

Evidencéné Cislo: 2009/01576

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 16

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva:mometasoni furoas
Liekova forma: plv inh
Evidencéné Cislo: 2009/12560-61
Typ Ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 14



Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: bicalutamidum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢islo: 2009/12432-33

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 44

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: norgestimatum, ETHINYLESTRADIOLUM
Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2009/03933

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:17

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: bisoprololi fumaras
Liekova forma: tbl flm
Evidenc¢né Cislo: 2009/09014
Typ ziadosti: Originalny pripravok
Terapeuticka skupina: 41
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Koordinator: Gran€aiova

Nazov lie€iva: phospholipida pulmonis suis
Liekova forma: sus inj

Evidenéné Cislo: 2009/12202 - 03

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: midazolamum

Liekova forma: sol inj

Evidencéné Cislo: 2009/09115

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 57

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: bisacodylum

Liekova forma: drg

Evidencné ¢gislo: 2010/00359

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 61

Spdbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: botulotoxin, clostridium botulinum type a toxin-haemaglutin comp, clostridium
botulinum type a toxin - haemaglut comp

Liekova forma: plv inj

Evidenc¢né Cislo: 2009/09915

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 63

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: epirubicini hydrochloridum, epirubicinum,hydrochloridum
Liekova forma: sol inj 2 mg/1 ml

Evidenc¢né Cislo: 1566/2005

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 44

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



Nazov lie€iva: trandolaprilum

Liekova forma: cps

Evidenc¢né Cislo: 2009/12335-36

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 58

Spbdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: indobufenum
Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 2010/00713
Typ ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 16
Spdsob vydaja lieku:

Nazov lie€iva: maprotilinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢islo: 2009/10929

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 30

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: leuprorelini acetas

Liekova forma: plv iul

Evidenéné Cislo: 2009/04455-56/ 2009/10956-57
Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: desogestrel, ethinylestradiol
Liekova forma: tbl

Evidencné ¢gislo: 2108/11017

Typ ziadosti: Originalna ziadost

Terapeuticka skupina: 17

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: bromocriptinum

Liekovéa forma: tbl

Evidencéné €islo: 2009/03055

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 54

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: desogestrel, ethinylestradiol
Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2108/11016

Typ Ziadosti: Originalna Ziadost

Terapeuticka skupina: 17

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva:amiloridi hydrochlor.dihydr.hydrochlothiazidum
Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2009/12470

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 50

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: dinatrii pamidronas
Liekova forma: con inf

Evidencné Cislo: 2009/11678

Typ Ziadosti: Samostatna uplna
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Terapeuticka skupina: 44
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: carboprostum

Liekova forma: sol inj 250 ug/1 ml

Evidenéné Cislo: 2010/00665

Typ Ziadosti: Originalna Ziadost

Terapeuticka skupina: 81

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: carbamazepinum

Liekova forma: tbl mod

Evidenc¢né Cislo: 2009/09031

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 21

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: carbamazepinum

Liekova forma: sir

Evidencné ¢gislo: 2009/09032

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 21

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: acidum thiocticum
Liekova forma: sol inf

Evidenéné &islo: 2009/11185

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost
Terapeuticka skupina: 87

Spdsob vydaja lieku:

Nazov lie€iva: testosteron undekanoat

Liekova forma: cps

Eviden¢né Cislo: 2009/12878

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: modafinilum

Liekova forma: tbl

Evidenéné &islo: 2009/09641

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 06

Spdbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: simvastatinum
Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2009/07683; 2009/10297; 2010/01375

Typ Ziadosti: Originalny pripravok
Terapeuticka skupina: 31
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Rozne

Klinické skuSanie
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Tlacova sprava

Schvélenie tlaovej spravy zo zasadnutia






