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Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU Z 9. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 3. NOVEMBRA 2010

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

Zapis z KpL zo dina 6. OKTOBRA 2010
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky
3.1 Harmonogram zasadnuti KpL na rok 2011. Na schvalenie.

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Spravy z Koordinagnej skupiny (CMDh), Pracovnej skupiny CHMP pre dohlad nad liekmi (PhV
WP), Vyboru pre inovativnu lie€bu (CAT), Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC)

Pre informéaciu

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

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

n.a.

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

Nazov lie€iva: acidum acetylsalicylycum

Liekova forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2010/02874

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 16

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: gentamicinum, betamethasonum
Liekova forma: crm der; ung der

Evidenc¢né Cislo: 2009/05570; 2009/05571

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 46

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



5.6.

5.7.

5.8.

Nazov lie€iva: adapalenum

Liekova forma: gel der; crm

Evidenc¢né Cislo: 2108/11621; 2108/11622

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 46

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: betamethasonum

Liekova forma: lot der

Evidenéné ¢islo: 2010/00152

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 46

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: clobetasolum

Liekova forma: crm; ung der

Evidenc¢né Cislo: 2108/11173; 2108/11174

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 46

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cefiximum

Liekova forma: tbl dsp

Evidencéné Cislo: 2009/05607

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 15

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Ziadosti v narodnej procedire — nova indikacia (iné zasadné zmeny
n.a.

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky) - /
n.a.

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: calcii polystrensulfonas

Liekova forma: plu pre

Evidenc¢né Cislo: 2010/02530

Typ Ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: dexrazoxanum

Liekova forma: lyo ifo

Eviden¢né ¢gislo: 2010/03015; 2009/09052

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania

Nazov lie€iva: enoxaparinum natricum

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2010/02090

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 16

Spbdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: enoxaparinum natricum



Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2010/02090

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 16

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: propofolum

Liekova forma: emu ifj

Evidencéné Cislo: 2010/04504

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 05

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: midazolamum

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné ¢islo: 2009/04933

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 57

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: urapidilum

Liekova forma: cps pld

Evidencéné Cislo: 2010/02906

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 58

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: urapidilum

Liekova forma: cps pld; i.v.

Evidencné ¢gislo: 2010/02906

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 58

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: olaflurum

Liekova forma: sol dnt; gel dnt

Evidencéné Cislo: 2009/06377; 2009/06376

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: lithii carbonas

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2010/04194

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 30

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: bupivacaini hydrochloridum
Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2010/03071

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 01

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cyanocobalaminum, benfotiaminum
Liekova forma: tbl obd

Evidenéné Cislo: 2010/03953

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 86



Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: ambroxolum

Liekova forma: tbl; cps plg; sir; pas orm

Evidenc¢né Cislo: 2010/00358

Typ Ziadosti: rozSirenie radu

Terapeuticka skupina:52

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ambroxolum

Liekova forma: sir 30 mg/5 ml

Evidenc¢né Cislo: 2010/05226; 2010/00358

Typ ziadosti: rozSirenie radu

Terapeuticka skupina:52

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: hydroxyapatitum osseum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2009/07166

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: salmeteroli hydroxynaphathoas
Liekova forma: plv inh

Evidencéné Cislo: 2009/09546; 2108/01672

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:14

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: acidum azelaicum

Liekova forma: crm 20 %

Evidenc¢né Cislo: 2010/03502

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:46

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ofloxacinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2010/03142

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 42

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: molybdat sodny (99 Mo), hypochlorid sodny, k.hydrochlorid
Liekova forma: gen rnk

Evidenéné Cislo: 2010/04121

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 88

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: salbutamolum

Liekova forma: sus inh

Evidencné ¢&islo: 2009/08466

Typ ziadosti: Samostatna upolna

Terapeuticka skupina: 14

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cefuroximum axetili
Liekova forma: gru por 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml



Evidenc¢né Cislo: 2009/05543

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 15

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diha 27.10. 2010

Rézne
7. Klinické skusanie
8. Iné
9. Tlacova sprava

Schvalenie tlacovej spravy zo zasadnutia



