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Komisia pre lieky

PROGRAM 1. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 13. JANUARA 2010

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

Zapis z KpL zo dna 9. DECEMBRA2009
Schvélenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutiana zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky
Panenza -- pandemicka chripkova vakcina

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane savislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Spravy z Koordinaénej skupiny (CMDh), Komisie pre bezpeénost liekov SUKL, Vyboru pre lieky
pre ojedinelé ochorenia (COMP)
Pre informéciu

Ziadosti v procedure podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral*
CMDh referral -- december 2009 -- vysledok

Nazov lie€iva: Calcium carbonate and vitamin D3

Liekova forma: thl mnd

Evidenéné Cislo: 2108/04193-R

Typ ziadosti: Samostatna Uplna s odkazom na vedecka literattru
Terapeuticka skupina: 39/ Soli a iony

ATC: A12AX

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Z: CMDh referral ukon¢eny konsenzom, registracia je odporu¢ana.

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

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

Liekova forma: thl eff

Evidencné Cislo: 1439/2004

Typ ziadosti: samostatna Ziadost' s odkazmi na vedecku literatdru
Terapeuticka skupina: 52/expektorancia, mukolytika

ATC: RO5CBO06

Sposob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis
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5.6. Ziadosti v narodnej proceddre — nova indikacia (iné zasadné zmeny), nova liekova forma,
novasila

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné Cislo: 2108/04202-04205

Typ Ziadosti: odkazovana Ziadost

Terapeutickd skupina: 68/antipsychotika

ATC: NOSAH04

Spoésovydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

5.7. Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (v3etky) - /

5.8. Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

6. ROzne

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2009/10457

Typ Ziadosti: nové lie€ivo

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika
Sposovydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2009/01078

Typ Ziadosti: originalny liek

Terapeuticka skupina: 27/antiparkinsonika

ATC: N04BDO01

Spoésovydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Liekova forma: shp

Evidenéné ¢islo: 2009/07067

Typ zZiadosti: samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 26/antimykotika

ATC: DO1ACO08

Sposovydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Liekovéa forma: imp

Evidencné Cislo: 2009/06470

Typ ziadosti: nové lie€ivo

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

ATC: LO2AEO3

Spobsovydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

7. Klinické skuSanie
8. Ine
9. Tlacova sprava

Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia
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