SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
15.3.2017

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

2, Zapis z KpL zo dna 15.2.2017 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky

4, Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia
5. Registracia

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

5.2 Sprava z Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT), z Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP)
Pre informéaciu

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 lieku: Chlorid sodny 0,9 % IMUNA ENVIBAG

Ziadatel: IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sariské Michalany, SR
Nazov lieiva: natrii chloridum/ chlorid sodny

Liekova forma: sol inf

Evidencné cislo: 2016/01519-REG

Terapeuticka skupina: 76/INFUNDIBILIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Koordinator: K. KoSuthova

Posudzovatel: M. Mlynarova (kvalita), J. Klimasova (klinika)

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



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

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lieku: ACYLCOFFIN

Ziadatel: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Praha 10, Ceska Republika
Nazov lie€iva: kyselina acetylsalicylova kofein

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2016/04956

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Koordinator: Z. Molnarovéa

Posudzovatel: N. Moravcova

Zmena SPC, PIL : 44,45

Nazov lieku: ALNAGON neo

Ziadatel: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Praha 10, Ceska Republika
Nazov lie€iva: kyselina acetylsalicylova hemihydrat kodeiniumfosfatu kofein
Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢&islo: 2016/05210

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika, antipyretika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Koordinator: Z. Molnarova

Posudzovatel: N. Moravcova

Zmena SPC, PIL : 44,45

Nazov lieku: Clostilbegyt

Ziadatel: EGIS pharmaceuticals PLC, kersztari ut 30-38, 1106, Budapest, Madarsko
Nazov lie€iva: klomifén

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2015/03946

Terapeuticka skupina: 54/gynekologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Koordinator: M. Slahu¢kova

Posudzovatel: N. Moravcova

Zmena SPC, PIL : 42,4.3,4.4,46,4.7,4.8,4.9,51,5.2

Nazov lieku: Cordarone 200 mg

Ziadatel: sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, SR
Nazov lie€iva: amiodaréniumchlorid

Liekova forma: tbl

Evidencéné g&islo: 2016/04885

Terapeuticka skupina: 13/antiarytmika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Koordinator: Z. Molnarova

Posudzovatel: N. Moravcova

Zmena SPC, PIL : 4.8

Nazov lieku: Glucophage XR 500 mg, Glucophage XR 750 mg, Glucophage XR 1000 mg
Ziadatel: Merck spol. sr.o0. Dvoiakovo nabreZie 4, Bratislava

Nazov lie€iva: metforminiumchlorid

Liekova forma: tbl plg

Evidenc¢né cislo: 2016/02958-ZME

Terapeuticka skupina: 18/antidiabetika

Koordinator: P. DoColomanska

Proceduralne &islo: FR/H/xxxx/WS/60



Zmena SPC. PIL : 4.2,43,4.4,45,46,4.8

Nazov lieku: Gopten 0,5 mg, Gopten 2 mg, Gopten 4 mg
Ziadatel: BGP Products s.r.o., Bratislava, SR

Nazov lie€iva: Trandolaprilum

Liekova forma: cps

Evidenc¢né gislo: 2016/04139

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Koordinator: Z. Gran&aiova

Posudzovatel: E. Malikova

Zmena SPC, PIL : 4.2,45,5.1,5.3

Nazov lieku: IMOVAX D.T. ADULT

Ziadatel: Sanofi Pasteur SA, 2 avenue Pont Pasteur, Lyon, Franctzko
Nazov lieciva: diftericky anatoxin, tetanovy anatoxin

Liekova forma: sus inj

Evidencéné ¢gislo: 2015/05169

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Koordinator: J. Stratinska

Posudzovatel: E. Malikova

Zmena SPC, PIL :4.2,4.3,4.4,47,51,5.3

Nazov lieku: Kinedryl

Ziadatel: Noventis, s.r.o., Filmova 174, 761 79 Zlin, Ceska republika
Nazov lie€iva: moxastin teoklat/kofein

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né ¢gislo: 2016/02269

Terapeuticka skupina: 20/antiemetika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Koordinator: M. Forgacova

Posudzovatel: E. Malikova

Zmena SPC, PIL :4.1,4.2,44,45,46,4.8

Nazov lieku: LINOLA-FETT OLBAD

Ziadatel: Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Bielefeld, Nemecko
Nazov lie€iva: parafinum liquidum, lipidoacidoestera mixta, lipidoalcoholum ethoxylata et
propyloxylata, lipidoalkoholum ethoxylatum, prarfum

Liekova forma: add bal

Evidencné Cislo: 2016/04266

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Koordinator: L. Sevéekova

Posudzovatel: P. Sigovsky

Zmena SPC, PIL : 4.3,4.4,4.8,5.1,5.3

Nazov lieku: Retrovir 100 mg, Retrovir 250 mg

Ziadatel: GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o., Bratislava, SR
Nazov lie€iva: Zidovudin

Liekova forma: cps

Evidenéné ¢islo: 2016/05192

Terapeuticka skupina:

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Koordinator: J. Stratinska

Posudzovatel: E. Malikova

Zmena SPC, PIL :4.4,4.6,4.8,5.2

Nazov lieku: Sirdalud 2 mg, Sirdalud 4 mg
Ziadatel: Novartis Slovakia s.r.o., Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava



Nazov lie€iva: Tizanidini hydrochloridum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né cislo: 2016/03081

Terapeuticka skupina: 63/myorelaxancia

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Koordinator: P. DoColomanska

Posudzovatel: N. Moravcova

Zmena SPC, PIL :4.2,4.3,4.4,45,46,4.8,5.1,5.2,5.3

Nazov lieku: Solian 100 mg, Solian 200 mg, Solian 400 mg

Ziadatel: sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, SR
Nazov lie€iva: amisulprid

Liekova forma: tbl, tbl, tbl flm

Evidencné ¢&islo: 2016/01364

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Koordinator: T. Marciova

Posudzovatel: N. Moravcova

Zmena SPC, PIL : 4.1,4.2,4.3,4.4,45,4.7,4.8

Nazov lieku: STILNOX

Ziadatel: sanofi — aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava
Nazov lie€iva: zolpidémiumtartarat

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢islo: 2016/05709

Terapeuticka skupina: 57/hypnotika, sedativa

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Koordinator: D. Malychova

Posudzovatel: N. Moravcova

Zmena SPC, PIL : 4.4,4.8, 5.1

Nazov lieku: Strepfen

Ziadatel: Reckitt Benckiser Healthcare International limited, Spojené kralovstvo
Nazov lie€iva: Flurbiprofen

Liekova forma: pas ord

Evidenc¢né cislo: 2016/01891

Terapeuticka skupina: 69/0RL

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Koordinator: E. Matisova

Posudzovatel: E. Malikova

Zmena SPC, PIL : 42,4.3,4.4,45,46,4.8,4.9,5.1,5.3

Nazov lieku: Strepfen s pomaran€¢ovou prichut'ou bez cukru

Ziadatel: Reckitt Benckiser Healthcare International limited, Spojené kralovstvo
Nazov lie€iva: Flurbiprofen

Liekova forma: pas ord

Evidenc¢né cislo: 2016/01892

Terapeuticka skupina: 69/0RL

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Koordinator: E. Matisova

Posudzovatel: E. Malikova

Zmena SPC, PIL : 42,4.3,4.4,45,46,4.8,4.9,5.1

Nazov lieku: Surgam Léciva

Ziadatel: Zentiva, K. s. , U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 Dolni
Nazov lieciva: kyselina tiaprofénova

Liekova forma: tbl

Evidencné ¢islo: 2016/02699, 2017/00323

Terapeuticka skupina: 29/antireum., antiflog., antiuratika



Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Koordinator: Z. Molnarova

Posudzovatel: N. Moravcova

Zmena SPC. PIL : 4.3,4.4,45,4.6,4.8

Nazov lieku: Venofer, sol inj

Ziadatel: Vifor France S.A., Neuilly-sur-Seine, Franctzko

Nazov lie€iva: Fe (ako sacharézovy komplex )

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2016/02777

Terapeuticka skupina: 12/antianemika

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Koordinator: J. Stratinska

Posudzovatel: E. Malikova

Zmena SPC. PIL :4.1,42,43,44,45,46,4.7,48,49,5.1,5.2,5.3

Nazov lieku: Veral 50 mg

Ziadatel: Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, Pardubice 53003, Ceska republika
Nazov lieciva: diclofenacum natricum

Liekova forma: tbl ent

Evidencné Cislo: 2016/04191

Terapeuticka skupina: 29/antireum, antiflog., antiuratika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Koordinator: Z. Molnarova

Posudzovatel: E. Malikova

Zmena SPC, PIL : .1,4.2,4.3,44,4.5,4.6,4.7,48,4.9

Nazov lieku: Wellbutrin SR
Elontril 150 mg, Elontril 300 mg
Ziadatel: GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0., Bratislava, Slovenska republika
Nazov lie€iva: bupropion
Liekova forma: tbl plg, tbl mod
Evidencné Cislo: 2014/03881-ZME
Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva
Koordinator: T. Marciova
Proceduralne €islo: NL/H/xxxx/WS/089
Zmena SPC,PIL:4.4,4.8

Nazov lieku: Wellbutrin SR
Elontril 150 mg, Elontril 300 mg
Ziadatel: GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o0., Bratislava, Slovenska republika
Nazov lie€iva: bupropion
Liekova forma: tbl plg, tbl mod
Evidenéné Cislo: 2016/01186-ZME
Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva
Koordinator: T. Marciova
Proceduralne ¢&islo: NL/H/xxxx/WS/170
Zmena SPC, PIL : 4.5

Nazov lieku: ZELDOX 20 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg

Ziadatel: Pfizer Europe MA EEIG, Ramsgate Road , Sandwich, Kent CT13 9 NJ, Velké Britania
Nazov lieciva: ziprasidone HCI

Liekova forma: cps dur

Evidenéné ¢islo: 2015/06528-ZME

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

Koordinator: T. Marciova

Proceduralne &islo: SE/H/xxxx/WS/121

Zmena SPC, PIL :4.5,4.8




Nazov lieku: ZELDOX 20 mg, 40 mg, 60 mg, 80 m
ZELDOX 10 mg/ml, ZELDOX 20 mg/ml
Ziadatel: Pfizer Europe MA EEIG, Ramsgate Road , Sandwich, Kent CT13 9 NJ, Velka Britania
Nazov lieciva: ziprasidone HCI, ziprasidone mesilate
Liekova forma: cps dur, sus por, plv iol
Evidencné Cislo: 2015/01506-ZME
Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika
Koordinator: T. Marciova
Proceduralne €islo: SE/H/xxxx/W S/086
Zmena SPC, PIL : 44,4.8
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