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Komisia pre lieky

Návrh programu z  3. zasadnutia

Rokovanie   23.3. 2011
1. Návrh programu

Schválenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2. Zápis z KpL zo dňa  23. Februára  2011 
Schválenie zápisu z predchádzajúceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. Všeobecné a aktuálne otázky
Nežiaduce udalosti po použití vakcín Prevenar a ActHIB v Japonsku

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 pediatriu (PDCO)  
Pre informáciu

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

Z: dexketoprofenum

IS: 07

Výdaj: Viazaný na lekársky predpis

Typ žiadosti: Samostatná úplná – známe liečivo  

Evidenčné číslo: 2010/04232; 2010/04233
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)

n.a.
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) - /
n.a.
5.8. Žiadosti o zmenu registrácie lieku v národnej procedúre - rôzne 
Názov liečiva: flumazenilum

Lieková forma: sol inj 0,1 mg/1 ml

Evidenčné číslo: 2010/07249

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 19

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis
Zmena  SPC a PIL: 4.2, 4.3, 4.4.,4.5,4.6, 4.7,4.8, 4.9
Názov liečiva: bicalutamidum

Lieková forma: tbl flm

Evidenčné číslo: 2010/06640

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 44

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis
Zmena  SPC a PIL: 4.8
Názov liečiva: clotrimazolum

Lieková forma: crm 1%

Evidenčné číslo: 2010/06297

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 26

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis
Zmena  SPC a PIL: 4.1-úprava textu 4.4.,4.5,4.7,4.8
Názov liečiva: clotrimazolum

Lieková forma: tbl vag

Evidenčné číslo: 2010/06298

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 54

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis
Zmena  SPC a PIL: 4.1-úprava textu 4.4.,4.5,4.7,4.8

Názov liečiva: progesteronum


Lieková forma: gel vag


Evidenčné číslo: 2010/07289


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 56

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Koordinátor: Hrušková

Posudzovateľ: Gibala

Zmena  SPC a PIL: 4.4., ,4.8

Názov liečiva: ganciclovirum


Lieková forma: plv inf 500 mg


Evidenčné číslo: 2010/06927


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 42

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: Aktualizácia SPC a PIL z dôvodu prehodnotenia bezpečnostného profilu 
lieku.
Názov liečiva: triptorelinum

Lieková forma: sol inj 0,1 mg/1 ml, 0,5 mg/1 ml

Evidenčné číslo: 2010/04988

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 44

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis
          Zmena  SPC a PIL: 4.1-úprava textu 4.2,4.3,4.4.,4.5,4.6,4.7,4.8,4.9,5.2,5.3, PIL-úprava do 
QRD formátu

Názov liečiva: triptorelin acetat

Lieková forma: plv iul 3,75 mg

Evidenčné číslo: 2010/04987

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 44

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

          Zmena  SPC a PIL: 4.1-úprava textu 4.2,4.3,4.4.,4.5,4.6,4.7,4.8,4.9,5.2,5.3, PIL-úprava do 
QRD formátu

Názov liečiva: erdostein

Lieková forma: gro por 225 mg

Evidenčné číslo: 2107/8422

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 52

Spôsob výdaja lieku: 

Zmena  SPC a PIL: 4.2

Názov liečiva: dimenthidene maleate, dimenthidene maleas

Lieková forma: gel der 0,1 %

Evidenčné číslo: 2010/06552

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 46

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis
Zmena  SPC a PIL: 4.1, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8,5.3
Názov liečiva: hexamidini disetionas, clotrimazolum

Lieková forma: crm

Evidenčné číslo: 2010/06361

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 46

Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis
Zmena  SPC a PIL: SPC a PIL: aktualizácia údajov (QRD)
Názov liečiva: mefloquini hydrochloridum 

Lieková forma: tbl

Evidenčné číslo: 2010/06755

Typ žiadosti: Viazaný na lekársky predpis

Terapeutická skupina: 25

Spôsob výdaja lieku: 

          Zmena  SPC a PIL: 4.3; 4.4 ; 4.; 4.; 4.9; 5.1 
Názov liečiva: glibenclamidum

Lieková forma: tbl

Evidenčné číslo: 2010/03894

Typ žiadosti: 


Terapeutická skupina: 18

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis
          Zmena  SPC a PIL: 4.3; 4.6; 4.8 

Názov liečiva: cholini salicylas

Lieková forma: gel

Evidenčné číslo: 2011/00416

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 82

Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis
Zmena  SPC a PIL: 4.8, 4.9
Harmonizácia textov - aktualizácia údajov  PIL (QRD formát)

Názov liečiva: ambroxolum

Lieková forma: pas ord 15 mg

Evidenčné číslo: 2107/0991

Typ žiadosti: 


Terapeutická skupina: 52

Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis
Zmena  SPC a PIL: Harmonizácia SPC, PIL so stavom v EU (Nemecko)
Názov liečiva: esomeprazolum

Lieková forma: tbl ent

Evidenčné číslo: 2010/04359

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 09

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis
Zmena  SPC a PIL: 4.5, 4.8, 5.1
Názov liečiva: vecuronii bromidum


Lieková forma: plv inj

Evidenčné číslo: 2108/11019


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 63

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.4, 4.9, 5.1
Názov liečiva: paracetamolum


Lieková forma: tbl flm

Evidenčné číslo: 2011/00987


Typ žiadosti: Rozšírenie radu

Terapeutická skupina: 07

Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 5.2

Názov liečiva:hydrochlorid difenhydramin

Lieková forma: gel der

Evidenčné číslo: 2010/05783


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 24

Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: Zmena SPC a PIL na základe prehodnotenia bezpečnostného profilu lieku.
Názov liečiva: chloramphenicolum,  dexamethasoni natrii phosphases 

Lieková forma: int opo

Evidenčné číslo: 2010/05463

Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 64

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.4 a 4.5
Názov liečiva: itraconalazum 100mg


Lieková forma: cps

Evidenčné číslo: 2010/05980; 2010/06585


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 26

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: Zmena SPC 4.3,4.4,4.5,4.7,4.8 + aktualizácia; Zmena SPC 4.8 + 
aktualizácia
Názov liečiva: remifentanili hydrochloridum

Lieková forma: plv ino

Evidenčné číslo: 2009/09806; 2108/10653

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 05

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis
Zmena  SPC a PIL: 4.2, 4.4, 4.8
Názov liečiva: diclofenacum natricum

Lieková forma: sup

Evidenčné číslo: 2010/03064


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 29

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.5
Názov liečiva: diclofenacum natricum

Lieková forma: tbl ent

Evidenčné číslo: 2010/03064


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 29

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.5
Názov liečiva: diclofenacum natricum

Lieková forma: sol inj

Evidenčné číslo: 2010/03064


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 29

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.5
Názov liečiva: diclofenacum natricum

Lieková forma: tbl obd

Evidenčné číslo: 2010/03064


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 29

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.5

Názov liečiva: diclofenacum natricum

Lieková forma: plo por

Evidenčné číslo: 2010/03064


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 29

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.5
Názov liečiva: diclofenacum natricum

Lieková forma: tbl plg

Evidenčné číslo: 2010/03064


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 29

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.5
Názov liečiva: diclofenacum natricum

Lieková forma: tbl plg

Evidenčné číslo: 2010/03064


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 29

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.5
Názov liečiva: albendazolum

Lieková forma: sus por

Evidenčné číslo: 2010/05988

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 10

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis
Zmena  SPC a PIL: 4.5
Názov liečiva: albendazolum


Lieková forma: tbl

Evidenčné číslo: 2010/05992


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 10

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Zmena  SPC a PIL: 4.5
Názov liečiva: goserelinum

Lieková forma: imp 3,6 mg, 10,8 mg

Evidenčné číslo: 2010/07341


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 44

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis
Zmena  SPC a PIL: 4.8
5.9 Zápis zo subkomisie pre generické lieky zo dňa 21.3. 2011
6.    Rôzne

7.    Klinické skúšanie  

8.    Iné

9.    Tlačová správa

Schválenie tlačovej správy zo zasadnutia
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