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Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU Z 4. ZASADNUTIA
RokoVANIE 20.4.2011

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

Zapis z KpL zo dna 9. MARCA 2011
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Genericka preskripcia — navrh novely zakona o liekoch a zdravotnickych poméckach
Zriedkavé atypické zlomeniny stehennej kosti — skupinovy ucinok bisfosfonatov
Odvolanie pozastavenia registracie lieku Octagam

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)
Pre informéciu

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

Z: somatotropin

IS: 56

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Typ Ziadosti: zmena typu Il

Proceduralne ¢&islo: DK/001/005-0016/11/78

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

Ziadosti v narodnej procedire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho
zdkladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké tidaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lieCiva: betamethasonum, gentamicinum
Liekova forma: ung der

Evidenc¢né Cislo: 2009/05570

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 46

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: betamethasonum, gentamicinum
Liekova forma: crm der
Evidenéné ¢&islo: 2009/05571



Typ ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 46
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: nitric oxide

Liekova forma: gas inh

Evidenéné Cislo: 2010/04965

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 05

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

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

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky) - /
AO06AD — osmoticky pbsobiace laxativa — prehodnotenie spbsobu vydaja v ramci skupiny

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedtre - rozne

Nazov lie€iva: acetylcysteinum

Liekova forma: tbl eff, sol inj, tbl eff, plo por

Evidencéné Cislo: 2010/06740

Typ ziadosti:

Terapeuticka skupina: 52

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: doxorubicini hydrochloridum
Liekova forma: sol inj

Evidencéné Cislo: 2009/09712

Typ ziadosti:

Terapeuticka skupina: 44

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: diosminum, hesperidium

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2011/01334

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 85

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: nadroparinum calcicum

Liekova forma: sol inj 19 KU/1 ml

Evidenc¢né Cislo: 2011/00636

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 16

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: nadroparinum calcicum

Liekova forma: sol inj 9,5 KU/1 ml

Evidenc¢né Cislo: 2011/00638

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 16

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: metforminum
Liekova forma: tbl plg

Evidencné cCislo: 2010/04026

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost



Terapeuticka skupina: 18
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: sodna sol kys. hyaluronovej
Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2009/03875

Typ Ziadosti:

Terapeuticka skupina: 29

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: desmopressini acetas

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 2011/00488

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: tramazolinum

Liekova forma: aer nas

Evidencné ¢gislo: 2009/11998

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 69

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: ketoconazolum

Liekova forma: shp

Evidenc¢né Cislo: 2011/01341

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 26

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: drotaverini hydrochloridum
Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2010/06549

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 73

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: octreotidum

Liekova forma: plv iul

Evidenéné Cislo: 2010/04715

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: quetiapinum

Liekova forma: tbl flp

Evidencéné ¢islo: 2010/05759

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost’

Terapeuticka skupina: 68

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: quetiapinum

Liekova forma: tbl flp

Evidenc¢né Cislo: 2011/00677

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 68

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: quetiapinum
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5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diia 18.4. 2011

Liekova forma: tbl flp

Evidenc¢né Cislo: 2010/05365

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 68

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: tizanidinum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2011/00464

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 63

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: trospii chloridum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2011/00362

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 73

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: tiapridi hydrochloridum

Liekova forma: sol inj

Eviden¢né Cislo: 2011/01244

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 68

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: tiapridi hydrochloridum

Liekova forma: tbl

Evidencné ¢gislo: 2011/01246

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 68

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: tiapridi hydrochloridum

Liekovéa forma: gtt por

Evidencné Cislo: 2011/01247

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 68

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: heparinum natricum
Liekova forma: gel der

Evidenc¢né Cislo: 2011/00084

Typ ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 85

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Roézne

Klinické skusSanie
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9. Tladova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia



