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Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU Z 5. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 25.5.2011

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

Zapis z KpL zo dna 20. APRILA 2011
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Sunset Clause

Zapis zo zasadenia Komisie pre bezpecnost' liekov — pre informaciu

Vysledky pisomnej procedury zo dna 20.04.2011

AO06AD — osmoticky pbsobiace laxativa — prehodnotenie spésobu vydaja v ramci skupiny

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Koordinaénej skupiny (CMDh), Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC)
Pre informéciu

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

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

Ziadosti v narodnej procediire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim prdavneho
zakladu — nové lie¢ivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

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

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podFa spésobu vydaja (vsetky)

Nazov lie€iva: loratadinum, loratidinum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2106/4867

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 24

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne



Nazov lie€iva: clomipramini hydrochloridum
Liekova forma: tbl obd

Evidenéné Cislo: 2011/02483

Typ ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 30

Nazov lie€iva: clomipramini hydrochloridum
Liekova forma: sol inj

Evidencéné Cislo: 2011/02483

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 30

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clomipramini hydrochloridum
Liekova forma: tbl flp

Evidenéné Cislo: 2011/02483

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 30

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: sacharomyces boulardi siccatus

Liekova forma: cps dur

Evidencéné Cislo: 2011/01208

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom
Terapeuticka skupina: 49

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: sacharomyces boulardi siccatus

Liekova forma: plu por

Evidencné ¢gislo: 2011/01207

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom
Terapeuticka skupina: 49

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: sumatriptani succinas

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné Cislo: 2009/09093

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost’

Terapeuticka skupina: 33

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: sumatriptanum

Liekova forma: tbl dsp

Evidenc¢né Cislo: 2009/09094-95

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost’

Terapeuticka skupina: 33

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: econazoli nitras

Liekova forma: glo vag

Evidenc¢né Cislo: 2011/00202

Typ ziadosti: Originalny pripravok

Terapeuticka skupina: 26

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: amantadini hydrochloridum
Liekova forma: tbl fim
Evidencné cCislo: 2011/02830
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5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dina 11.5. 2011

Typ ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 27
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ropinirolum

Liekova forma: tbl plg

Evidencné ¢gislo: 2011/02452

Typ Ziadosti: Odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 27

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: sufentanili citras

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2011/00805

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 65

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: brivudinum

Liekova forma: tbl

Evidenéné &islo: 2011/01074

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 42

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Koordinator: Stratinska

Posudzovatel: Gibala

Roézne

Klinické skuSanie
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Tlacova sprava

Schvélenie tlaovej spravy zo zasadnutia



