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KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
ZAPIS — PISOMNA PROCEDURA
28.7.-04.08.2017

1. Navrh programu
Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete — program bol
schvaleny

2, Zapis z KpL zo dna 10.5.2017, predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania — zapis bol schvaleny

3. VSeobecné a aktualne otazky

4, Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia
5. Registracia
5.1 Centralizovany postup registracie
5.2 ZPC

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

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

5.5 Ziadosti v narodnej procedure (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zakladu
— nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: Diklofenak sodny 50 mg, tiamin hydrochlorid 50 mg, pyridoxin hydrochlorid 50 mg,
kyanokobalamin 0,25 mg

Liekova forma: cps mod

Evidenc¢né cislo: 2014/04755-REG

Terapeuticka skupina: 29/Nesteroidové antiflogistika a antireumatika, antiuratika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s posudzovatelom a odporuca registraciu lieku. Tento liek bol schvaleny
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: Drotaverinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né ¢gislo: 2012/07847-REG

Terapeuticka skupina: 73/Spasmolytica

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
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Zaver: KpL suhlasi s posudzovatelom a odporuéa registraciu lieku. Tento liek bol schvaleny
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: peroxid vodika 30 %

Liekova forma: sol dor

Evidencné cislo: 2012/07086-REG

Terapeuticka skupina: 32/ Antiseptika a dezinficiencia

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

Zaver: KpL suhlasi s posudzovatelom a odporuca registraciu lieku. Tento liek bol schvaleny
formou pisomnej procedury.

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

Nazov lie€iva: diosmektit

Liekova forma: plv sus

Evidencné Cislo: 2016/04781

Terapeuticka skupina: 49/digestiva, acida, adsorbencia

Spésob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny. Tato zmena bola schvalena formou pisomnej
procedury.

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vsetky) - /
5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure — rézne

Nazov lie€iva: Lactulosum

Liekova forma: Sir

Evidencéné Cislo: 2013/06268

Terapeuticka skupina: 61/laxativa

Spdsob vydaja lieku: liek je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny. Tato zmena bola schvalena formou pisomnej
procedury.

Nazov lie€iva: dezogestrel/etinylestradiol

Liekova forma: tbl

Evidencné cCislo: 2016/04168, 2016/05409

Terapeuticka skupina: 17/kontraceptiva

Spdsob vydaja lieku: liek je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny. Tato zmena bola schvalena formou pisomnej
procedury.

Nazov lie€iva: Alaninum, Argininum, Glycinum, Histidinum, Isoleucinum, Leucinum, Lysinum (vo forme
lysini hydrochloridum), Methioninum, Phenylalaninum, Prolinum, Serinum, Threoninum,
Tryptophanum, Tyrosinum, Valinum, Natrii acetas trihydricus, Natrii glycerophosphas pentahydricus,
Kalii chloridum, Magnesii chloridum hexahydricum, Glucosum anhydricum ( vo forme glucosum
monohydricum), Calcii chloridum dihydricum, olivae oleum faffinatum, sojae oleum raffinatum

Liekovéa forma: Emu inf

Evidencné cislo: 2016/02303

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

Spdsob vydaja lieku: liek je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny. Tato zmena bola schvalena formou pisomnej
procedury.

Nazov lieciva: estriol

Liekova forma: Crm vag

Evidenéné Cislo: 2016/05304

Terapeuticka skupina: 54/gynekologika

Spdsob vydaja lieku: liek je viazany na lekarsky predpis
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Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny. Tato zmena bola schvalena formou pisomnej
procedury.

Nazov lie€iva: hydromorféniumchlorid

Liekova forma: cps pld

Evidencné Cislo: 2015/04689-ZME, 2016/02357-ZME

Terapeuticka skupina: 65/analgetika

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na osobitné tladivo so Sikmym modrym pruhom.

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny. Tato zmena bola schvalena formou pisomnej
procedury.

Nazov lie€iva: D, L-metionin, L-cystin, pantotenan vapenaty, tiaminiumdichlorid, pyridoxiniumchlorid,
kyselina paraaaminobenzoova, Zelezo, zinok, med, extrakt semien prosa, extrakt z pSeni¢nych
klickov, lieCivé kvasnice

Liekova forma: cps

Evidencné cislo: 2016/05617

Terapeuticka skupina: 86/vitaminy, vitagény

Spésob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny. Tato zmena bola schvalena formou pisomnej
procedury.

Nazov lie€iva: Natrii chloridum, Kalii chloridum, Calcii chloridum, dihydricum

Liekova forma: Sol inf

Evidencné cislo: 2014/05200

Terapeuticka skupina: 76/Infundabilia

Spbésob vydaja lieku: liek je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny. Tato zmena bola schvalena formou pisomnej
procedury.

Nazov lie€iva: morfinium sulfat

Liekovéa forma: Tbl flm

Evidencné cCislo: 2016/02851

Terapeuticka skupina: 65/analgetika, anodyna

Spdsob vydaja lieku: liek viazany na osobitné tlagivo so Sikmym modrym pruhom

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny. Tato zmena bola schvalena formou pisomnej
procedury.

Nazov lie€iva: lanreotid

Liekova forma: sol inj

Evidenéné ¢&islo: 2016/04442-ZME

Terapeuticka skupina: 56/Hormény hypofyzy a hypotalamu a analégy, Somatostatin a analégy
Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny. Tato zmena bola schvalena formou pisomnej
procedury.

Nazov lie¢iva: DICLOFENACUM NATRICUM

Liekova forma: tbl flm, tbl flm, sup

Evidenc¢né cislo: 2016/04733-ZME

Terapeuticka skupina: 29/Antiflogistika a antireumatika

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Tato zmena bola schvalena formou pisomnej
procedury.

Nazov lie€iva: simvastatin

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né ¢islo: 2016/04140-ZME

Terapeuticka skupina: 31/Hypolipidemika

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny. Tato zmena bola schvalena formou pisomnej
procedury.
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