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Komisia pre lieky

Návrh programu z  2. zasadnutia

Rokovanie   23.2. 2011
1. Návrh programu

Schválenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2. Zápis z KpL zo dňa  26. Januára  2011 
Schválenie zápisu z predchádzajúceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. Všeobecné a aktuálne otázky
4. Konflikt záujmov 

Aktualizácia informácie vrátane súvislosti s programom zasadnutia

5. Registrácia  

5.1. Centralizovaný postup registrácie  

Správa z Výboru pre humánne lleky (CHMP)

5.2. Správa z Koordinačnej skupiny (CMDh), Výboru pre inovatívnu liečbu (CAT), Výboru pre pediatriu (PDCO), Pracovnej skupiny pre kvalitu (QWP),  
Pre informáciu

5.3. Žiadosti v procedúre podľa článku 29 Smernice 2001/83/ES „CMDh referral“


Názov liečiva: dapoxetine hydrochloride

Lieková forma: tbl 


Evidenčné číslo: 2010/04457; 2010/04461

Typ žiadosti: Samostatná úplná  


Terapeutická skupina:83

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

5.4. Žiadosti v postupe vzájomného uznávania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

5.5. Žiadosti v národnej procedúre (nové žiadosti o registráciu s vyznačením právneho základu – nové liečivo, odkaz na vedecké údaje, nová kombinácia, ostatné)


Názov liečiva: dimenhydrinatum


Lieková forma: tbl 


Evidenčné číslo: 2010/00899


Typ žiadosti: Samostatná úplná  


Terapeutická skupina:20

Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

5.6. Žiadosti  v národnej procedúre – nová indikácia (iné zásadné zmeny) ), nová lieková forma, nová sila


n.a
5.7. Žiadosti o zmenu klasifikácie lieku podľa spôsobu výdaja (všetky) - /
Lieky skupiny A09 – zjednotenie súčasného stavu
-- medzi liekmi s obsahom hydrolytických enzýmov existujú v súčasnosti nezrovnalosti týkajúce sa výdaja lieku (niektoré lieky sú na recept, niektoré voľnopredajné). ŠÚKL vypracoval dva návrhy riešení, ako výdaj týchto liekov zjednotiť
5.8. Žiadosti o zmenu registrácie lieku v národnej procedúre - rôzne 
Názov liečiva: extractum allergenum,  extractum allergenum purificatum,  allergenum  ad hyposensibilisationem

Lieková forma: sus inj


Evidenčné číslo: 2010/05036


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 59


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.2 a 4.8 (EU work sharing procedure).


Názov liečiva: acidum acetylsalicylicum 

Lieková forma: tbl ent


Evidenčné číslo: 2010/05782


Typ žiadosti: Samostatná úplna


Terapeutická skupina: 16


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: aktualizácia údajov


Názov liečiva: bromhexinum

Lieková forma: sol por 12 mg/1 ml

Evidenčné číslo: 2010/05583

Typ žiadosti: 


Terapeutická skupina: 52

Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: aktualizacia udajov

Názov liečiva: bromexini hydrochloridum 

Lieková forma: gtt por


Evidenčné číslo: 2107/8409


Typ žiadosti: 


Terapeutická skupina: 52


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: aktualizácia údajov


Názov liečiva: diosminum,  hesperidinum

Lieková forma: tbl flm


Evidenčné číslo: 2010/04508


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 85

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: aktualizácia textov

Názov liečiva: mebeverinum


Lieková forma: cps plg


Evidenčné číslo: 2009/12221


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 73


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: 4.5, 4.6, 4.8


Názov liečiva: epoetinum alfa

Lieková forma: sol inj

Evidenčné číslo: 2010/06606

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 12

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: aktualizácia údajov

Názov liečiva: factor VIII humanum

Lieková forma: plv iio


Evidenčné číslo: 2010/06595


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 16


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: harmonizácia +aktualizácia údajov

Názov liečiva: guaifenesinum

Lieková forma: tbl obd

Evidenčné číslo: 2009/08325

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 70

Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: harmonizácia  + aktualizácia  textov

Názov liečiva: guaifenesinum

Lieková forma: sol inj

Evidenčné číslo: 2009/08324

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 70

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: harmonizácia + aktualizácia  textov

Názov liečiva: retinoli palmit as

Lieková forma: gel oph

Evidenčné číslo: 2010/03750

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 64

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.2 a 4.8.

Názov liečiva: selegilini hydrochloridum 

Lieková forma: tbl


Evidenčné číslo: 2011/00465


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 27


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: Aktualizácia SPC z dôvodu zrušenia 10 mg sily


Názov liečiva: chlorambucilum


Lieková forma: tbl flm


Evidenčné číslo: 2010/06256


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 44


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: 4.2, 4.4, 4.5, 4.6


Názov liečiva: ketoconazolum

Lieková forma: tbl

Evidenčné číslo: 2010/05244

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 26

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.1, 4.8,4.9, 5.1

Názov liečiva: dosulepinum,  dosulepini hydrochloridum 

Lieková forma: tbl obd, tbl flm

Evidenčné číslo: 2010/04195

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 30

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: aktualizácia textov

Názov liečiva: mercaptopurinum


Lieková forma: tbl


Evidenčné číslo: 2010/05974


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 44


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Zmena  SPC a PIL: 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 5.1, 5.2


Názov liečiva: citalopramum

Lieková forma: tbl flm

Evidenčné číslo: 2010/05638

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 30

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: aktualizácia textov
Názov liečiva: Zmes liečív,  extractum allergenium ad diagnosis

Lieková forma: sol inj

Evidenčné číslo: 2010/02280

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 59

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.2 a 4.8

Názov liečiva: trazodonum

Lieková forma: tbl flm , tbl mod

Evidenčné číslo: 2010/06517

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 30

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: aktualizácia textov

Názov liečiva: ferri hydroxidum saccharatum 

Lieková forma: sol inj 20 mg/1 ml

Evidenčné číslo: 2010/06453

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 12

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.8

Názov liečiva: diclofenacum kalicum

Lieková forma: tbl obd, cps mol, cps mol

Evidenčné číslo: 2010/06125

Typ žiadosti: Samostatná úplna

Terapeutická skupina: 29

Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.5/ 4.5, 5.1/ 4.5, 5.1 

Názov liečiva: zotepinum

Lieková forma: tbl obd

Evidenčné číslo: 2010/06842

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 68

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.1, 4.4, 4.8
5.9 Zápis zo subkomisie pre generické lieky zo dňa 9.2. 2011
6.    Rôzne

7.    Klinické skúšanie  

8.    Iné

9.    Tlačová správa

Schválenie tlačovej správy zo zasadnutia
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