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5.1.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU Z 10. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 1. DECEMBRA 2010

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

Zapis z KpL zo dina 3. NOVEMBRA 2010
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

Vseobecné a aktualne otazky
Stanovisko SUKL k uc€innym latkam pre genericku preskripciu

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Spravy z Koordina¢nej skupiny (CMDh)
Pre informéaciu

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

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

Néazov lie€iva: ethinylestradiolum, drospirenonum, calcii levomefolas
Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢islo: 2009/11125

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Ziadosti v narodnej procedire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho
zdkladu — nové liecivo, odkaz na vedecké tidaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: benfotiaminum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2010/00347

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:86

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: botulini toxinum typus a
Liekova forma: plv ino

Evidenéné &islo: 2010/01805

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost
Terapeuticka skupina: 63



5.6.

5.7.

5.8.

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: paracetamolum, pseudoephedrinum, acidum ascorbicum
Liekova forma: tbl eff

Evidenéné ¢islo: 2010/01078

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 07

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: extractum allergenum/ zmes alergénov
Liekova forma:sol slg

Evidenc¢né Cislo: 2010/01944

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 59

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: omeprazolum

Liekova forma: tbl ent

Evidencné ¢gislo: 2009/03883

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 09

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Ziadosti v narodnej proceddre — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova
forma, nova sila
n.a

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vsetky) - /
n.a

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: levothyroxinum natricum

Liekovéa forma: tbl

Evidencné cCislo: 2010/03534

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: icodextrinum

Liekova forma: sol pnd

Evidenc¢né Cislo: 2010/04594

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: calcii 3-methyl-2-oxovaleras, calcii 4-methyl-2-oxovaleras
Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2010/05043

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov liec€iva: rifaximinum

Liekova forma: gru por

Evidenéné &islo: 2010/01046

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 15

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



N

e

Nazov lie€iva: rifaximinum

Liekova forma: tbl obd

Evidenéné ¢islo: 2010/01047

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 15

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: hydromorphoni hydrochloridum
Liekova forma: cps pld

Evidenéné Cislo: 2010/04602

Typ ziadosti: Zname liecivo

Terapeuticka skupina: 65

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: paracetamolum

Liekova forma: tbl fim

Eviden¢né Cislo: 2009/09035

Typ ziadosti: RozSirenieradu N, Z, D, B

Terapeuticka skupina: 07

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: amantadini hydrochloridum
Liekova forma: sol inf, tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2106/8703; 2106/8702

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 27

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diia 24.11. 2010

Rozne

Klinické skusSanie

Iné

Tlaova sprava
Schvélenie tlaovej spravy zo zasadnutia




