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KOMISIA PRE LIEKY

NAVRH PROGRAMU 5. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 16. MAJA 2007

1. Navrh programu - schvalenie programu na zverejnenie na internete.

2. Zapis z KpL zo dna 18. aprila 2007 - schvalenie zapisu na zverejnenie na internete.

3. Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie

4. Aktuality (ARCOXIA, Informacia z CMD(h) - galantamin)

5. Lieky na ojedinelé ochorenia (orphan drugs) - informacia COMP ¢&lena

5. Klinické skusanie Osobitna priloha

6. Registracia - ziadosti Tato ¢ast programu nebude spristupnena na internete, podrobnosti o
ziadostiach su povazované za informacie déverného obchodného charakteru az do vydania
prislusného rozhodnutia.

6.1. CMD(h) referrals — ukoncené

5.1.1 TRAMADOL HCL

Z:1.C.C.B.V., Holandsko

Z:Tramadol HCL

ATC kod: NO2A

Typ Ziadosti: genericka hybridna
P:NL/H/539, 880-890, 892/01-03/MR
CMSs:ES,IT,PT

CMSs, ktoré nesuhlasili s registraciou: ES,IT
Z:

6.1.2 CETIRIZIN Sandoz

Z: Sandoz A/S

Z: Cetirizine dihydrochloride

ATC kéd: RO6A

Typ Ziadosti: genericka hybridna

P: SE/H/595/01/DC

CMSs:PL,UK

CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: UK

Posudzovatel: Kovacs (peer review)
Z:



6.1.3 TESTOPATCH

Z:Pierre Fabre Medicamenst, Italia
Z:Testosterone

ATC kod: GO3B

Typ Ziadosti:genericka hybridna
P:FR/H/297/01-03/MR

CMSs: BE, CZ, DE, AL, ES, IT, PL, PT
CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: DE
Z:

6.1.4 AZITHROMYCIN SANDOZ 100 mg/ 5 ml
AZITHROMYCIN TEVA 200mg/5ml

Z: Sandoz, NL,

TEVA, UK

Z:azitromycin

ATC kéd: JO1F

Typ Ziadosti: genericka hybridna

P: Azitromycin Sandoz - NL/H/886/01-02/MR
Azitromycin Teva - NL/H/945/01/MR

CMSs: NL/H/886/01/MR BE, EL, PL, SI, SK
NL/H/886/02/MR AT, BE, DE, EL, FI, IT, PL, SE, SI, SK and UK

CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: BE

Koordinator: Petrova

Posudzovatel:

Poznamka: Ziadost odvolana v BE

Z:

6.2. CMD(h) referrals - prebiehajuce - diskusia v maiji

6.2.1 COXTRAL GEL

Z: Zentiva a.s., CZ

Z: Nimesulidum

P: CZ/H/116/02

ACT kod: MO1A

Typ ziadosti: genericka

CMSs: EE, HU, LT, LV, PL, SK

CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: PL (S,E)
Koordinator: Pollakova

Posudzovatel: Svec

6.2.2 INDAPAMID CT
INDAPAMID Rathiopharm
MAPEMID
Z: Arzneimittel GmbH, DE ( Indapamid CT)
Ratiopharm GmbH, DE ( Indapamid Ratiopharm, Mapemid)
Z: Indapamid
P: DK/H/954/1/DC — Indapamid ratiopharm
DK/H/955/1/DC — Indapamid CT
DK/H/956/1/DC - Mapemid
Typ Ziadosti: genericka hybridna
ATC kéd: C03B
CMSs: DK/H/954/1/DC — AT, DE, ES, FR, LU, PL, UK
DK/H/955/1/DC- DE
DK/H/956/1/DC- AT, DE, ES, FR, PL, UK
CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: DK/H/954/1/DC — DE, ES
DK/H/955/1/DC- DE
DK/H/956/1/DC — DE, ES
Koordinator:



Posudzovatel: FedeleSova (peer review)

6.2.3 MOAPAR

Z:Debioclinic S.A.

Z:triptorelin embonate

ATC kéd: LO2A

Typ Ziadosti: samostatna Uplna
P:SE/H/663/01/MR

CMSs: BE, DE, DK, FI, FR, NL, NO, UK
CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: Fl (pouZitie postkastracnych hladin testosteronu ako
nahradného endpointu v klinickej studii)
Koordinator:

Posudzovatel: KpL nepozaduje

6.2.4 ARIDOL

Z:Pharmaxis

Z:mannitol

ATC kod: BO5B

P:SE/H/0711/01/MR

ATC kod: BO5B

Typ Ziadosti: samostatna uplna

CMSs: BE, DE, DK, EL, ES, FI, FR, IE, IT, NL, NO, PT, UK
CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: FR , UK (sporna diagnostika bronchialnej astmy)
Koordinator:

Posudzovatel: KpL nepozaduje

6.2.5 Bisoprolol Teva

Z: TEVA Classics S.A. FRANCE
Z:bisprolol/hydrochlorothiazid

ATC kéd: CO7B

Typ Ziadosti: genericka hybridna

P:FR/H/307/01-03/DC

CMSs: EE, HU, LT, LV, UK

CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: FR ako RMS (Q)
Koordinator:

Posudzovatel: SPKL

6.3. CMD(h) referrals - NOVE /len ozndmené/ - Zoznam otdzok (LoQ) - pre informéaciu (dohoda o
posudzovani SK)

6.3.1 RHOPHYLAC sol. pro inj. 200ug, 300ug
Z: ZLB Behring AG,Switzerland

Z: Human anti-D (Rh) immunoglobulin

P: DE/H/0211/002/E003

ACT kod: JO6B

Typ Ziadosti: Uplna samostatna

CMSs: AT, CZ, HU, ES, PL, SI, SK

CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: ES
Koordinator: HeriCova

Posudzovatel:

6.3.2 PULAIRMAX inhalation powder

Z: Ivax pharmaceutical UK

Z: Budesonide

P: DK/H/1018/1-3

ACT koéd: RO3A

Typ Ziadosti: genericka hybridna

CMSs: AT, BE, CY, CZ, DE, EL, ES, Tl, IE, IT, LU, MT, NL, NO, PT, SE, EE, LT, LV, PL, SK
CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: AT, BE, DE, EL, ES, MT, NL, SE (therapeutic equivalence)
Koordinator:Pollakova



Posudzovatel:Ciznar (Dr. Brezina)

6.3.3 Bisoprolol/ HCTZ 5 mg /15 mg, 10 mg / 25 mg
Z: TEVA Pharma

Z: Bisoprolol fumarate, hydrochlorothiazide
P: DE/H/686/01/DC

ACT kod:

Typ ziadosti:

CMSs: AT, BE, CZ, FI, HU, NL, SK

CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: NL
Koordinator:

Posudzovatel:

6.3.4 Omeprazol 10/20/40 mg capsules,
ltomed 10/20/40 mg
Z: Chemo Iberica S.A.
Z: Omeprazol
P: NL/H/973-974/01-03/MR
ACT kod:
Typ ziadosti:
CMSs: NL/H/973/01-03: AT, DE, DK, HU, PL, SI, SK
NL/H/973/01-02 : IT
ltomed
NL/H/974/01-03: CZ, DE, DK, EL, ES, HU, IT, LT, NO, PL, PT, SE, S|, SK
CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: Fl
Koordinator:
Posudzovatel:

6.3.5 Tibolon 2.5mg tablets

Z: Norton Healthcare Ltd (T/A IVAX Pharmacueticals UK)
Z: tibolone

P: UK/H/919/001/MR

ACT kod:

Typ Ziadosti:

CMSs: AT, BE, FR, DE, LU, NL, PO and ES

CMSs, ktoré nesuhlasia s registraciou: FR

Koordinator:

Posudzovatel: SPKL

6. Postup vzajomného uznania registracie lieku — MRP
n.a.

7. Decentralizovany postup — DCP

7.1 Gemcitabina Mayne

Z: Mayne Pharma plc

Z: Gemcitabine hydrochloride

P: UK/H/0939/001-3/DC

ACT kod: LO1BCO05

Typ ziadosti: genericka hybridna

CMSs: AT, BE, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, PL, PT, SE,
SK

Kooridnator:Vidlarova

Posudzovatel: Mardiak

7.2 Escitalis

Z: Alfred E.Tiefenbacher GmbH&Co.KG
_Z: Escitalopram Oxalate

P: NL/H/985/1-4/DC

ACT kod: NO6AB10



Typ Ziadosti: genericka hypbridna
CMSs:NL, CZ, LT, SK
Kooridnator:Kovacikova
Posudzovatel: Wawruch

7.3 Panogastin 20, 40; Pantoprazol Lanacher 20,40
Z: Alfred E. Tiefenbacher GmbH & Co
_Z: Pantoprazole
P: DE/H/943-944/01-02/DC
ACT kod: A02BC02
Typ Ziadosti: genericka hybridna
CMSs: AT, CZ, EE, HU, LT, LV, PL, SK
Kooridnator:Hericova
Posudzovatel: Wawruch

8. Centralizovany postup registracie lieku - CP
Informacia z CHMP.

9. Narodné registracie
9.1 Nova registracia — generikum
n.a

9.2 Nova registracia — rozsirenie radu

9.21 Magne B6 Premium, tbl fim

Z: sanofi - aventis Slovakia s.r.o., SR

Z: magnesii citras 618,43 mg, pyridoxine hydrochloride 10 mg
IS: 39/soli a iény

ATC: A12CC

Posudzovatel: Szocsova (SPKL)
Turcani (klinicky)
Koordinator:  Sluka

Evidenc¢né Cislo: 0248/2004
Spobsob vydaja: nie je viazany na lekarsky predpis
9.2.2

9.3 Nova registracia — bibliografia

9.3.1 Béres Plus kvapky, gtt por

Z: Béres Pharmaceuticals Co. Ltd, Madarsko

Z: ferrosi sulfas heptahydricus, zinci sulfas heptahydricus, magnesii sulfas heptahydricus, cupri
sulfas heptahydricus, ammonii molybdas tetrahydricus, ammonii metavanadicum, niccoli
sulfas hexahydricus, acidum boricum, natrii fluoridum, cobaltosi chloridum, manganosi sulfas
monohydricus

IS: 87/Varia

ATC: A13A

Posudzovatel: Simoné&i¢ (klinicky)

Koordinator: Sluka

Evidencné Cislo: 1060/2005



Spodsob vydaja: nie je viazany na lekarsky predpis

9.4 Zmena spoésobu vydaja

9.41 CANESTEN 1, CANESTEN 6, tbl vag
D: Bayer, spol. s r.o., Bratislava, SR

Z: clotrimazolum

IS: 54/hormony

ATC: GO1AF02

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Kukolikova

Evidenéné Cislo: 2107/0091

Doteraz: je viazany na lekarsky predpis
Odteraz: nie je viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL:

e 4.2. davkovanie a spbsob podavania e 4.3. kontraidikacie e 4.6. pouzivanie v gravidite a pocas
laktacie e 4.7. ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat' stroje e 4.8. neziaduce
ucinky e 5.2. farmakokinetické vlastnosti e 5.3. predklinické udaje o bezpecnosti

9.5 Nova indikacia lieku

9.5.1 THYMOGLOBULINE, plv inf

D: Imtix Sangstat, Lyon, Francuzsko

Z: immunoglobulinum antithymocytarum purificatum cuniculum

IS: 59/imunopreparaty

ATC: LO4AA04

Posudzovatel: Mistrik, Kubisz

Koordinator:  Stratinska

Evidencné Cislo: 1160/2003

Zmena SPC a PIL:

e 4.1. terapeutické indikacie — nova: Profylaxia akutnych a chronickych posttransplantacnych
reakcii Step verzus prijemca (GvH), po transplantacii hematopoetickych kmenovych buniek e
4.2. davkovanie a spdsob podavania e 4.3. kontraidikacie e 4.4. Specialne upozornenia e 4.5. liekové
ainé interakcie e 4.6. pouZivanie v gravidite a po€as laktacie e 4.8. nezZiaduce ucinky e 4.9.
predavkovanie e 5.1. farmakodynamické vlastnosti e 5.2. farmakokinetické vlastnosti e 5.3.
predklinické udaje o bezpecnosti

9.5.2 CIPROBAY 250, CIPROBAY 500, CIPROBAY 750, tbl flm
D: Bayer AG, Nemecko

Z: ciprofloxacinum 250 mg, 500 mg, 750 mg

IS: 42/chemoterapeutika

Posudzovatel: Kovacs

Koordinator: Stratinska

ATC: JO1MAO2

Evidencné dislo: 2106/2640, 2047/2005

Zmena SPC a PIL:

¢ 4.1. terapeutické indikacie — nova: a mladistvych vo veku 1-17
rokov

u deti a mladistvych vo veku 5-17 rokov. Pouzitie
Ciprobayu u pediatrickych pacientov s ou ou
ou sa ma obmedzit na infekcie vyvolané mikroorganizmami, pre ktoré je
Ciprobay liekom volby na zaklade vysledkov testu mikrobiologickej citlivosti. LieCbu ma zac¢at’
lekar, ktory ma skusenosti s lieCbou zavaznych infekcii deti a mladistvych a

mi ivami.



e 4.2. davkovanie a spésob podavania e 4.4. Specidlne upozornenia e 4.5. liekové a iné interakcie e
4.8. neziaduce ucinky e 5.1. farmakodynamické vlastnosti e 5.2. farmakokinetické vlastnosti e 5.3.
predklinické udaje o bezpecnosti

9.5.3 CIPROBAY 100, CIPROBAY 200, CIPROBAY 400, sol inf
D: Bayer AG, Nemecko

Z: ciprofloxacinum 100 mg, 200 mg, 400 mg

IS: 42/chemoterapeutika

ATC: JO1MAO02

Posudzovatel: Kovacs

Koordinator:  Stratinska

Evidenéné &islo: 2106/2639, 2046/2005

Zmena SPC a PIL:

e 4 1. terapeutické indikacie — nova: a mladistvych vo veku 1-
17 rokov

u deti a mladistvych vo veku 5-17 rokov. Pouzitie
Ciprobayu u pediatrickych pacientov s ou ou
ou sa ma obmedzit na infekcie vyvolané mikroorganizmami, pre ktoré je
Ciprobay liekom volby na zaklade vysledkov testu mikrobiologickej citlivosti. Liecbu ma zacat’
lekar, ktory ma skusenosti s lieCbou zavaznych infekcii deti a mladistvych a

mi ivami.
e 4.2. davkovanie a spésob podavania e 4.4. Specidlne upozornenia e 4.5. liekové a iné interakcie e

4.8. neziaduce ucinky e 5.1. farmakodynamické vlastnosti e 5.2. farmakokinetické vlastnosti ¢ 5.3.
predklinické udaje o bezpecnosti

9.6 Rézne

AUGMENTIN DUO, plv sir

D: GlaxoSmithKline.,Slovakia s.r.o, SR
Z: amoxicillinum trihydricum 459,1 mg

IS: 15/antibiotika

ATC: JO1CRO02

Posudzovatel: Gibala

Koordinator:  Toma$koviCova

Evidenc¢né Cislo: 2106/9443

Zmena SPC a PIL:

e 4.1. terapeutické indikacie — Uprava textu e 4.3. kontraidikacie e 4.4. Specialne upozornenia e 4.5.
lieckové a iné interakcie e 4.6. pouzivanie v gravidite a poCas laktacie e 4.8. neziaduce UCinky e 4.9.
predavkovanie e 5.1. farmakodynamické vlastnosti e 5.2. farmakokinetické viastnosti e

ALMIRID 5 mg, cps

D: Polichem SA, Luxembursko
Z: dihydroergocryptini mesilas
IS: 83/vazodilatancia

ATC: NO04BCO03

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Grancaiova

Evidenéné ¢islo: 2107/2832

Zmena SPC a PIL:

e 4.4 Specialne upozornenia ¢ 4.8 neziaduce Ucinky

ALMIRID 20 mg, tbl

D: Polichem SA, Luxembursko
Z: dihydroergocryptini mesilas
IS: 83/vazodilatancia



ATC: NO04BCO03

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Grancaiova

Evidencné cislo: 2107/2833

Zmena SPC a PIL:

e 4.4 Specialne upozornenia ¢ 4.8 neziaduce Ucinky

CRESTOR 10 mg, tbl flm

CRESTOR 20 mg, tbl flm

CRESTOR 40 mg, tbl fim

D: AstraZeneca UK Ltd., Velka Britania
Z rosuvastatinum calcicum

IS: 31/hypolipidemika

ATC: C10AA07

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Grancaiova

Evidencné cislo: 2107/0935, 0936, 0937
Zmena SPC a PIL:

e 4.4 Specialne upozornenia e 4.5 liekové ainé interakcie e 4.8 neziaduce uCinky e 5.2
farmakokinetické vlastnosti

DIFLUCAN 50mg,100mg,150mg

D: Pfizer Europe MAEEIG, Velka Britania

Z: fluconazolum

IS:  26/antimykotika

ATC: JO02ACO01

Posudzovatel: Gibala

koordinator:  Matisova

Eviden¢né ¢islo: 2106/9422

Zmena SPC a PIL:

e 4.1 terapeutické indikacie — rozSirenie e 4.2. davkovanie a spésob podavania e 4.8 neziaduce
ucinkye 5.1. farmakodynamické vlastnosti e 5.2 farmakokinetické vlastnosti

DIFLUCAN IV 2mg/ml

D: Pfizer Europe MAEEIG, Velka Britania

Z: fluconazolum

IS:  26/antimykotika

ATC: JO02ACO1

Posudzovatel: Gibala

koordinator:  Matisova

Evidencné Cislo: 2106/9423

Zmena SPC a PIL:

e 4.1 terapeutické indikacie — rozSirenie e 4.2. davkovanie a spésob podavania e 4.8 neziaduce
ucinkye 5.1. farmakodynamické vlastnosti e 5.2 farmakokinetické vlastnosti

DIFLUCAN P.O.S. 50 mg/5 ml

D: PfizerEurope MAEEIG, Velka Britania

Z: fluconazolum

IS:  26/antimykotika

ATC: JO02ACO01

Posudzovatel: Gibala

Koordinator:  Matisova

Evidencné Cislo: 2106/9424

Zmena SPC a PIL:

e 4.1 terapeutické indikacie — rozSirenie e 4.2. davkovanie a spésob podavania e 4.8 neziaduce
ucinkye 5.1. farmakodynamické vlastnosti e 5.2 farmakokinetické viastnosti




FLUANXOL DEPOT

D: H. Lundbeck A/S, Dansko
Z. cis-flupentixoli decanoas
IS:  68/antipsychotika

ATC: NO5AFO01

Posudzovatel: Gibala
Koordinator:  Matisova
Evidencné ¢islo: 2107/0986
Zmena SPC a PIL:

o4 3. kontraidikacie e 4.4. Specialne upozornenia e 4.5. liekové a iné interakcie e 4.8. neZiaduce ucinky
¢ 4.9. predavkovanie e

FLUDARA, plv inj

D:  Schering AG, Nemecko

Z: fludarabiniumdihydrogenfosfat

IS:  44/cytostatika

ATC: L01BB05

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Hruskova

Evidencné Gislo: 2107/1975

e 4.2 davkovanie a spdsob podavania e 4.3 kontraidikacie e 4.4 Specialne upozornenia e 4.5 liekové
ainé interakcie e 4.6 pouzivanie v gravidite a poCas laktacie e 4.7 ovplyvnenie schopnosti viest
motoroveé vozidla a obsluhovat stroje e 4.8 neziaduce UcCinky e 5.1 farmakodynamické vlastnosti e 5.2
farmakokinetické viastnosti e 5.3 predklinické Uidaje o bezpecnosti

FOSAMAX 70 mg 1 x TYZDENNE, tbl

D: MSD B.V., Holandsko
Z: natrii alendronas trihydricus
IS: 87/varia

ATC: MO5BA04

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Grancaiova

Evidencné cislo: 2107/0326

Zmena SPC a PIL:

¢ 4.2 davkovanie a spésob podavania e 4.4 Specialne upozornenia

IBALGIN 200, tbl flm
IBALGIN 400, tbl flm
IBALGIN 600, tbl flm

D: Zentiva a.s., CR
Z: ibuprofenum
IS: 29/antireumatikd, antiflogistikd, antiuratika

ATC: MO1AEO01

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Grancaiova

Evidenc¢né ¢islo: 2107/0719, 2107/0720, 2107/0721
Zmena SPC a PIL:

e aktualizacia udajov

IBALGIN SUS, sus por

D: Zentiva a.s., CR
Z: ibuprofenum
IS: 29/antireumatikd, antiflogistikd, antiuratika

ATC: MO1AEO01
Posudzovatel: Gibala
Koordinator: Grandaiova
Evidencné Cislo: 2107/0722
Zmena SPC a PIL:




¢ aktualizacia udajov

IBUPROFEN AL 600, tbl film

IBUPROFEN AL 800, tbl flm

D: Aliud Pharma GmbH & Co.KG., Nemecko
Z: ibuprofenum

IS: 29/antireumatika, antiflogistika, antiuratika
ATC: MO1AEO1

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Grancaiova

Evidenéné ¢islo: 2107/2253, 2107/2254
Zmena SPC a PIL:

¢ aktualizacia udajov

IMMUCYST, plv iul

D: Aventis Pasteur Limited, Kanada

Z: vaccinum tuberculosis (BCG) cryodesiccatum 81 mg/3 ml
IS: 59/imunopreparaty

ATC: LO3AX

Posudzovatel: Gibala

Koordinator:  Stratinska

Evidencné Eislo: 1022/2004

Zmena SPC a PIL:

 harmonizécia so stavom registracie v $tate EU-Francuzsko

MEDOCRIPTINE, tbl

D: Medochemie Ltd., Cyprus

Z bromocriptinum

IS: 54/hormoény

ATC: G02CBO01

Posudzovatel:  Gibala

Koordinator: Kukolikova

Evidencné Gislo: 2107/2552

Zmena SPC a PIL:

¢ 4.4 Specialne upozornenia ¢ 4.8 neziaduce Ucinky

MIGEA RAPID, tbl

D: Hexal AG, Nemecko
Z: acidum tolfenamicum
IS: 29/antireumatika, antiflogistika, antiuratika

ATC: MO1AG02

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Grancaiova

Evidencné Cislo: 2107/0513

Zmena SPC a PIL:

e 4.3 kontraindikacie e 4.4 Specialne upozornenia e 4.5 liekové ainé interakcie e 4.7 ovplyvnenie
schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat’ stroje e 4.8 neziaduce ucinky e 5.2 farmakokinetické
vlastnosti e 5.3 predklinické udaje o bezpecnosti

NEXIUM 20mg a 40 mg, tbl ent
D: AstraZeneca AB, Sodertalje, Svédsko
Z: esomeprazolum magnesicum trihydricum

IS: 09/Antiulceréza, antacida

10



ATC: A02BCO05
Posudzovatel: Doc. L'. Lukag
Koordinator: HruSkova
Evidencné Cislo: 2106/1522

2106/1523
Zmena SPC a PIL:

4.1. Terapetické indikacie - nova indikacia, e 4.2. davkovanie a spdsob podavania e 4.3.
Kontraindikacie e 4.5. Liekové a iné interakcie e 4.6. Pouzivanie v gravidite a poCas laktacie

RISPERDAL CONSTA 25mg, 37,5mg, 50mg

D: Johnson & Johnson, Slovenska republika

Z: risperidonum

IS: 68/antipsychotikum

ATC:NO05AX08

Posudzovatel:  Gibala

Koordinator: Matisova

Evidencné Cislo: 2106/8720, 8721,8722

Zmena SPC a PIL:

e 4.2. davkovanie a sp6sob podavania e 4.4. Specialne upozornenia e 4.8. neziaduce UCinky e 5.2.
farmakokinetické vlastnosti e 5.3. predklinické udaje o bezpecnosti

RISPERDAL 1mg, 2mg, 3mg, 4mg

D: Johnson & Johnson, Slovenska republika

Z: risperidonum

IS: 68/antipsychotikum

ATC:NO5AX08

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Matisova

Evidenc¢né Cislo: 2106/8714, 8715

Zmena SPC a PIL:

¢ 4.8. neziaduce UcCinky e 5.2. farmakokinetické vlastnosti e

RISPERDAL QUICKLET 1mg, 2mg

D: Johnson & Johnson, Slovenska republika

Z: risperidonum

IS: 68/antipsychotikum

ATC:NO5AX08

Posudzovatel:  Gibala

Koordinator: Matisova

Evidencné Cislo: 2106/8717, 8716

Zmena SPC a PIL:

¢ 4.8. neziaduce uCinky e 5.2. farmakokinetické vlastnosti e

RISPERDAL QUICKLET 3mg, 4mg
D: Jannsen Pharmaceutica, Belgicko
Z: risperidonum

IS: 68/antipsychotikum
ATC:NO5AX08

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Matisova

Evidenéné dislo: 2106/8718, 8719
Zmena SPC a PIL:
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¢ 4.8. neZiaduce ucinky e 5.2. farmakokinetické viastnosti e

RIVOTRIL 2,5 mg/ml

D: Roche Slovensko, Slovenska republika

Z: clonazepamum

IS:  21/antiepileptika

ATC: NO3AEO1

Posudzovatel: Tur€ani

Koordinator: Matisova

Evidenéné €islo: 2106/9317

Zmena SPC a PIL:

e 4 1. terapeutické indikacie — uprava textue 4.2. davkovanie a spésob podavania e 4.3. kontraidikacie
e 4.4, 3pecialne upozornenia e 4.5. lieckové ainé interakcie e 4.6. pouZivanie v gravidite a po¢as
laktaciee 4.7 ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat’ stroje e 4.8. nezZiaduce
uCinky e 4.9. predavkovanie e 5.1. farmakodynamické vlastnosti e 5.2. farmakokinetické vlastnosti e
5.3. predklinické udaje o bezpec&nosti

PRESID 2,5 mg, tbl flp
PRESID 5 mg, tbl flp
PRESID 10 mg, tbl flp

D: IVAX Pharmaceuticals s.r.0., CR
Z: felodipinum
IS: 83/vazodilatancia

ATC: CO08CA02

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Grancaiova

Evidencné Cislo: 2107/2571, 2107/1921, 2107/1922

Zmena SPC a PIL:

e 4.2 davkovanie a spésob podavania e 4.3 kontraindikacie e 4.4 Specialne upozornenia e 4.5 liekové
ainé interakcie e 4.6. pouzivanie v gravidite a poCas laktacie e 4.7 ovplyvnenie schopnosti viest
motorové vozidla a obsluhovat stroje e 4.8 neziaduce uc€inky e 5.1 farmakodynamické vlastnosti

SIMDAX 2,5 mg/ml, con inf

D: Abbott Laboratories Slovakia s.r.o., SR
Z: levosimendanum

IS: 41/kardiaka

ATC: C01CX08

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Grancaiova

Evidencné Eislo: 2106/4158

Zmena SPC a PIL:

¢ harmonizcia s textom schvalenym v MRP

9.6.4 TARIVID 200, TARIVID 400, TAROFLOX 200, TAROFLOX 400, tbl flm

D: sanofi-aventis Slovakia s.r.o., SR
Z: ofloxacinum 200 mg, 400 mg
IS: 42/chemoterapeutika

ATC: JO1MAO1

Posudzovatel: Lang$adl

Koordinator:  Stratinska

Eviden¢né Eislo: 2107/0557

Zmena SPC a PIL:

*4.2. davkovanie a spdsob podavania e 4.4. Specidlne upozornenia e 4.5. liekové a iné interakcie o
4.8. neziaduce Ucinky

TAUREDON 20 mg, 50 mg, sol inj
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D: Altana Pharma AG, Nemecko

Z: natrii aurothiomalas

IS: 29/antireumatika

ATC: MO01CBO1

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Grancaiova

Evidenéné dislo: 2107/1380

Zmena SPC a PIL:

® 4.4 3pecialne upozornenia ¢ 4.6. pouzivanie v gravidite a po¢as laktacie e 4.8 neziaduce ucinky

9.6.5 TOBI 300 mg/5 ml, sol neb

D: Chiron Corporation Limited, Cranford, Velka Britania

Z: tobramycinum 300 mg

IS: 15/antibiotika

ATC: J01GBO1

Posudzovatel: Langsadl

Koordinator: Tomaskovicova

Evidenc¢né Cislo: 2106/2301

Zmena SPC a PIL:

¢ 4.1 terapeutické indikacie — rozSirenie e 4.4 Specialne upozornenia e 4.8 neziaduce ucinky

TRITACE 1,25, 2,5, 5, tbl

D: sanofi-Aventis Slovakia s.r.o., SR

Z: ramiprilum

IS: 58/antihypertenziva

ATC: CO09AA05

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Grancaiova

Evidencné cislo: 2107/0554

Zmena SPC a PIL:

® 4.6. pouzivanie v gravidite a poc¢as laktacie

TRITACE 1,25, 2,5, 5, 10,tbl

D: sanofi-Aventis Deutschland GmbG, Nemecko
Z: ramiprilum

IS: 58/antihypertenziva

ATC: CO09AA05

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: Grancaiova

Evidenéné dislo: 2107/0555

Zmena SPC a PIL:

* 4.6. pouzivanie v gravidite a poc€as laktacie

9.6.6 VOLTAREN ACTIGO EXTRA, tbl obd

D: Novartis s.r.o., CR
Z: diclofenacum kalicum
IS: 29/antireumatika, antiflogistika

ATC: MO1ABO05

Posudzovatel: Gibala
Koordinator:  Grancaiova
Evidenéné dislo: 2106/4529
Zmena SPC a PIL:

e aktualizacia udajov

9.6.6 VOLTAREN OPHTHA CD, int opo
D: Novartis s.r.o., CR

Z: diclofenacum natricum 1 mg/ml
IS: 64/oftalmologika

ATC: S01BCO03
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Posudzovatel: Cernak

Koordinator:  Stratinska

Evidencné Cislo: 2107/1467

Zmena SPC a PIL:

4.2. davkovanie a spésob podavania e 4.3. kontraidikacie e 4.4. Specialne upozornenia e 4.5. liekové
ainé interakcie e 4.6. pouZivanie v gravidite a po€as laktacie e 4.8. nezZiaduce ucinky e 4.9.
predavkovanie e 5.2. farmakokineticke vlastnosti e 5.3. predklinické udaje o bezpecnosti

9.6.7 VITAMIN D 5000-SLOVAKOFARMA, cps

D: Slovakofarma, a.s., SR

Z: cholecalciferolum, 5000 IU/cps

IS: 86/vitaminy

ATC: A11CC05

Posudzovatel: Gibala

Koordinator:  Stratinska

Evidenéné Cislo: 1042/2003

Zmena SPC a PIL:

¢ 4.1. terapeutické indikacie — Uprava textu e 4.2. davkovanie a sp6sob podavania e 4.3. kontraidikacie
e 4.4, 3pecialne upozornenia e 4.5. lieckové ainé interakcie e 4.6. pouZivanie v gravidite a po¢as
laktacie o 4.8. neZiaduce uCinky e 4.9. predavkovanie e 5.1. farmakodynamické vlastnosti e 5.2.
farmakokinetické vlastnosti e 5.3. predklinické udaje o bezpecnosti

(aktualizacia udajov)

ZINNAT125 mg, 250mg, 500mg, tbl fim

ZINNAT 125 mg, 250 mg, tbl flm

D: GlaxoSmithKline.,Slovakia s.r.o, SR

Z: cefuroximum 125 mg, 250 mg, 500 mg

IS: 15/antibiotika

ATC: JO1DA06

Posudzovatel: Gibala

Koordinator:  Tomaskovi¢ova

Evidencné Cislo: 2106/7585, 2106/7584

Zmena SPC a PIL:

e 4.2 davkovanie a spdsob podavania e 4.3. kontraidikacie e 4.4. Specialne upozornenia e 4.5. liekové
ainé interakcie e 4.6. pouzivanie v gravidite a poCas laktacie e 4.7 ovplyvnenie schopnosti viest
motorové vozidla a obsluhovat stroje e 4.8. neZiaduce ucinky e 4.9. predavkovanie e 5.1.
farmakodynamické vlastnosti e 5.2.farmakokinetické vlastnosti e 5.3 predklinické Udaje o bezpecnosti e

ZOVIRAX, crm

D: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Velka Btitania

Z: aciclovirum

IS: 46/dermatologikum

ATC: D06BB03

Posudzovatel: Gibala

Koordinator: HruSkova

Evidencné Cislo: 2106/7532

Zmena SPC a PIL:

e 4 1. terapeutické indikacie ¢ 4.3. kontraidikacie e 4.4. Specialne upozornenia e 4.6. pouzivanie
v gravidite a po¢as laktacie e 4.8. neZiaduce UCinky e 4.9. predavkovanie e 5.3 predklinické udaje o
bezpecnostie

9.6.9

9.6.10
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