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Komisia pre lieky

PROGRAM 2. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 3. FEBRUARA 2010

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

2, Zapis z KpL zo dna 13. JANUARA 2009
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutiana zverejnenie na internete

3. VSeobecné a aktualne otazky

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

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

5.2. Spravy z Koordina¢nej skupiny (CMDh), Vyboru pre lieky pre ojedinelé ochorenia (COMP),
Vyboru pre fytofarmaka (HMPC)
Pre informéaciu

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

5.4. Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)
Nazov lie€iva: naproxenum, esomeprazolum
Liekovéa forma: tbl mod
Evidenc¢né Cislo: 2009/08353-REG
Typ ziadosti: Nova kombinacia znamych lie€iv
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

5.5. Ziadosti v narodnej procedire (nové Ziadosti o registraciu_s vyznaéenim prédvneho
zdkladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké tdaje, nova kombindcia, ostatné)

5.6. Ziadosti v narodnej procedure — nova indikacia (iné zasadné zmeny), nova liekova forma,
nova sila

5.7. Ziadosti o zmenu klasifikacie liecku podla spdsobu vydaja (vetky) - /

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

6. Rézne

Nazov liec€iva: ciklopirox olamin
Liekova forma: crm der

Evidenéné ¢islo: 2009/10340

Typ ziadosti: samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 26/antimykotika
ATC: DO1AE14



Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: cholekalciferol, uhli¢itan vapenaty, oxid hore¢naty, oxid zino¢naty, oxid mednaty,
siran mangannaty, borax

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné ¢islo: 2009/07180

Typ Ziadosti: samostatna uplna / s odkazom na ved. literatiru

Terapeuticka skupina: 39/soli a ibny

ATC: A12AX

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: natrii valproas

Liekova forma: gto por

Evidenc¢né Cislo: 2009/04898

Typ ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 21/antiepileptika

ATC: NO3AGO1

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov liec€iva: felodipinum

Liekova forma: tbl flp

Eviden¢né Cislo: 2009/10953

Typ ziadosti: samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 83/vazodilatnacia

ATC: CO8CA02

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: tiapridiumchlorid

Liekova forma: sol inj

Evidencné ¢gislo: 2009/02089

Typ ziadosti: odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

ATC: NO5ALO3

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: tiapridiumchlorid

Liekovéa forma: gtt por

Evidenéné cCislo: 2009/02091

Typ Ziadosti: odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

ATC: NO5SALO3

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: tiapridiumchlorid

Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2009/02090

Typ Ziadosti: odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

ATC: NO5ALO3

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Klinické skusanie
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Tlaéova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia



