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1. Navrh programu - program zasadnutia a textu na zverejnenie na internet bol schvéleny.

2. Zapis z KpL zo diia 11. Novembra 2009 - zapis na zverejnenie na internet bol
schvaleny.

3. V3eobecné a aktualne otazky

Panenza - pre informéciu

Clenovia komisie boli oboznameni s priebehom registraénej procedury vakciny proti
pandemickej chripke HIN1v Panenza (Sanofi Pasteur). Jedna sa o proceduru typu
Repeat Use, vakcina je v su€asnosti zaregistrovana vo FR, BE, DE, ES, IT, LU.
Momentéalne je dokumentacie k vakcine hodnotena odbornikmi SUKL-u z hladiska
ucinnosti, bezpecnosti a zloZenia. V pripade, ak nevyvstanu pocas tohto hodnotenia
otdzky tykajuce sa bezpecnosti a Gginnosti vakciny, SUKL je pripraveny vydat
rozhodnutie o registracii. Clenovia komisie si vyZiadali k nahliadnutiu dokumentéaciu
k vakcine. Po jej preStudovani v pisomnej procedure rozhodnu, €i podporia vydanie
registracie vakcine Panenza.



4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

5.1. Centralizovany postup registracie
Informécie z Vyboru pre humanne lieky (CHMP) sa sustredili predovSetkym na
aktuélne otazky registracie pandemickych chripkovych vakcin.

5.2. Spravy z Koordina¢nej skupiny (CMDh), Pracovnej skupiny CHMP pre dohlad
nad liekmi (PhV WP), Komisie pre bezpe&nost liekov SUKL, Vyboru pre lieky pre
ojedinelé ochorenia (COMP,), Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika SUKL
boli poskytnuté pre informaciu

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

CMDh referrals — ukonéené, pre informaciu
Nazov lie¢iva: allergen extract from grass pollen
Liekova forma: thl slg
Eviden&né Cislo Ziadosti: 2009/04934, 04938-Reg
Typ Ziadosti: samostatna uplna - zname lie€ivo (po r. 2003)
Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparaty
ATC: VO1AA02
Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Procedura CMDh referral bola ukonéena pozitivne.

CMDh referrals - diskusia v CMD(h) v decembri
Nazov lieCiva: docetaxelum, 10 mg/ ml
Liekova forma: con inf
Evidencné Cislo: 2108/07677-R
Typ ziadosti: odkazovana ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeutick& skupina: 44/ cytostatika
ATC: LO1CDO02
Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia suhlasi so zavermi posudzovatela a odporuca registraciu lieku.

Nazov lie€iva: ondansetron hydrochloride

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2009/01154-REG

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost (liek rovnocenny s liekom registrovanym v SR)
Terapeuticka skupina: 20/ Antiemetika, Antivertiginostika

ATC: AO4AA01

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Komisia suhlasi so zavermi posudzovatela a odporuca registraciu lieku.

Nazov liediva: Calcium carbonate and vitamin D;

Liekova forma: tbl mnd

Eviden¢né Cislo: 2108/04193-R

Typ Ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literataru

Terapeutickd skupina: 39/ Soli a iony

ATC: A12AX

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Komisia suhlasi so zavermi posudzovatela a odporuéa registraciu lieku.
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Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a dcentralizovanom postupe
(MRP, DCP)
Ziadosti v narodnej proceddre (nové Ziadosti o registraciu__s vyznaéenim

pravneho zakladu — nové lie¢ivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia,

ostatné)

Nazov lieCiva: bisacodylum

Liekova forma: sup

Evidencné cislo: 2009/03983

Typ Ziadosti: odkazovana ziadost-rozSirenie radu
Terapeutickd skupina: 61/laxativum

ATC: AO6ABO02

Spbsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuca registraciu lieku.

Nazov lie€iva: human menopausal gonadotrophin

Liekova forma: plv iol

Evidenéné cislo: 2009/00667

Typ ziadosti: odkazovana ziadost-rozSirenie radu

Terapeuticka skupina: 56/hormény

ATC: GO3GA02

Spbsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Komisia odporuca registraciu lieku po uprave klinického posudku.

Nazov lieCiva: human menopausal gonadotrophin

Liekova forma: plv iol

Evidencné cislo: 2009/00668

Typ ziadosti:odkazovana ziadost- rozSirenie radu

Terapeuticka skupina: 56/hormény

ATC: GO3GA02

Spbsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Komisia odporuca registraciu lieku po uprave klinického posudku.

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

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podra spdsobu vydaja (v3etky) - /

Ziadosti 0 zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rdzne

Zapis zo Subkomisie pre generické lieky zo diia 2.12.2009

R6zne

Nazov liediva: azactamum/azactam
Liekova forma: plo ijf
Evidenéné ¢islo: 2108/06033



Typ Ziadosti: samostatna Uplna / nove lie€ivo
Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

ATC: JO1DFO01

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lie€iva: fenoteroli hydrobromidum

Liekova forma: sol inh

Evidencné Cislo: 2009/06303

Typ Ziadosti: samostatna uplna/nové lie€ivo
Terapeutickd skupina: 14/bronchodilatancia
ATC: RO3AC04

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lieciva: bisoprololiumfumarat

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2009/09012 - 09013

Typ ziadosti: odkazovana ziadost so suhlasom drzitela
Terapeuticka skupina: 41/kardiaka

ATC: CO7ABO7

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuéa prijatie zmien.

Nazov lieGiva: «calcii chloridum dihydricum, Kkalii hydroxidum 85%, natrii
glycerophosphas pentahydricus, magnesii chloridum hexahydricum, zincii chloridum,
manganosi chloridum tetrahydricum, ferri chloridum hexahydricum, cupri chloridum
dihydricum, natrii selenis pentahydricus, natrii molybdenas dihydricus, natrii floridum,
kalii iodium

Liekova forma: sol inf

Eviden¢né Cislo: 2009/04845

Typ Ziadosti: samostatna Uplna / s odkazom na ved. literataru

Terapeutickd skupina: 39/soli a ibny

ATC: BO5BB

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lieciva: factor VIII inhbitor bypassing activity

Liekova forma: prasok a rozpustadlo na infuzny roztok /plv fol

Evidenc¢né Cislo: 2009/07589

Typ ziadosti: samostatna uplna / nové liecivo

Terapeutickd skupina: 16/protrombinovy komplex proti protilatkam proti faktoru VIII
ATC: B02BD03

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lie€iva: fluticasoni propionas

Liekova forma: plv inh

Evidencné Cislo: 2108/03539

Typ ziadosti: samostatna uplna/nové lie€ivo
Terapeutické skupina: 14/bronchodilatancia



ATC: RO3BAO5
Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lieciva: fluticasoni propionas

Liekova forma: sus inh

Evidencné Cislo: 2108/03540

Typ Ziadosti: samostatna uplna/nové lie€ivo
Terapeutickd skupina: 14/bronchodilatancia
ATC: RO3BAO5

Spoésob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lieiva: neomycini sulfas, bacitracinum zincum
Liekova forma: plv ads

Evidenéné Cislo: 2009/04351

Typ ziadosti: samostatna Uplna / s odkazom na ved. literataru
Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

ATC: DO6AX

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver: Komisia odporucéa prijatie zmien.

Nazov lie€iva: somatropinum

Liekova forma: sol inj

Evidencéné cislo: 2009/07086

Typ ziadosti: samostatna uplna / nové liecivo
Terapeuticka skupina: 56/ hormény

ATC: HO1ACO1

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lieiva: neomycini sulfas, bacitracinum zincum
Liekova forma: plv ads

Evidencné Cislo: 2009/04351

Typ Ziadosti: samostatna Uplna / s odkazom na ved. literataru
Terapeutickd skupina: 15/antibiotika

ATC: DO6AX

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver: Komisia odporué€a prijatie zmien.

Nazov lieciva: kalii hydroxidum 85%, acidum malicum
Liekova forma: con inf

Evidencné Cislo: 2009/04846

Typ Ziadosti: samostatnd uplna / s odkazom na ved. literattru
Terapeuticka skupina: 39/soli a ibny

ATC: BO5XA31

Spobsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lieciva: flupirtiniummaleinat
Liekova forma: cps



Evidenéné Cislo: 2009/05603

Typ Ziadosti: samostatna Uplna

Terapeutickd skupina: 07/analgetika

ATC: N02BGO7

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuéa prijatie zmien.

Nazov lie€iva: meflochin

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2009/04399

Typ Ziadosti: samostatna uplna/nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 25/antiparazitika

ATC: PO1BCO02

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lieCiva: levonorgestrelum

Liekova forma: ins vag

Evidenéné cislo: 2009/00760

Typ ziadosti: samostatna aplna / nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 17/kontraceptiva

ATC: GO3ACO03

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lieciva: spirapriliumchlorid

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2009/04437

Typ Ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

ATC: C09AA11

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lieciva: dichlorbenzenmethanolum, amylmetacresolum, levomentholum
Liekova forma: pas ord

Evidencné Cislo: 2108/04051

Typ Ziadosti: samostatna uplné/ s odkazom na ved. literattru

Terapeuticka skupina: 69/0RL

ATC: RO2AA20

Spobsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lie€iva: latanoprostum, timololum
Liekova forma: int opo

Evidencné Cislo: 2106/0498

Typ ziadosti: samostatna uplna/nové lie€ivo
Terapeutickd skupina: 64/oftalmologikum

ATC: SO1ED51

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporucéa prijatie zmien.



[®° N

|©

Nazov lie€iva: amfebutamonum

Liekova forma: tbl plg

Evidencné Cislo: 2106/4172

Typ Ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

ATC: NO6AX12

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lie€iva: amfebutamonum

Liekova forma: tbl plg

Evidenéné cislo: 2009/09126

Typ ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

ATC: NO6AX12

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Nazov lie€iva: amfebutamonum

Liekova forma: tbl plg

Evidencné cislo: 2009/04451

Typ ziadosti: samostatna Uplna

Terapeutick& skupina: 30/antidepresiva

ATC: NOBAX12

Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: Komisia odporuca prijatie zmien.

Klinické sktSanie

Iné

Tlacova sprava
Schvalenie tlatovej spravy zo zasadnutia
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