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Komisia pre lieky

Návrh programu z  1. zasadnutia

Rokovanie  26. januára 2011
1. Návrh programu

Schválenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2. Zápis z KpL zo dňa  1. Decembra  2010 
Schválenie zápisu z predchádzajúceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. Všeobecné a aktuálne otázky
Homeopatické vakcíny 
Avastin 
Možná prítomnosť endotoxínov v niektorých roztokoch na peritoneálnu dialýzu
Rozhodnutie Európskej Komisie 

Thelin 
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. Správy z  Výboru pre pediatriu, Pracovnej skupiny pre kvalitu 
Pre informáciu

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

------ 
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: antičastice k endotelialnej NO syntáze


Lieková forma: tbl oro 


Evidenčné číslo: 2009/02113-REG 


Typ žiadosti: Samostatná úplná - Nové liečivo 


Terapeutická skupina:83 


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis


Názov liečiva: trospii chloridum

Lieková forma: tbl flm

Evidenčné číslo: 2107/5583

Typ žiadosti: Samostatná úplná - rozšírenie radu 

Terapeutická skupina:73

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: tramadolum,  paracetamolum

Lieková forma: tbl eff

Evidenčné číslo: 2010/02600

Typ žiadosti: Samostatná úplná - rozšírenie radu 

Terapeutická skupina:65

Spôsob výdaja lieku: 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) - /

n.a
5.8. Žiadosti o zmenu registrácie lieku v národnej procedúre - rôzne 

Názov liečiva: ethilnylestradiolum, chlormadinonum 


Lieková forma: tbl flm

Evidenčné číslo: 2010/05171

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 17

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: pipecuronii bromidum 4mg/2ml

Lieková forma: plv iol

Evidenčné číslo: 2010/03463

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 63

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: amiodaroni hydrochloridumi  

Lieková forma: sol inj

Evidenčné číslo: 2010/06064

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 13

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: natrium chloridum, glucosum monohydricum, natrii lactas


Lieková forma: gel dnt

Evidenčné číslo: 2010/05096

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 82

Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: lidocaioni hydrochloridum 


Lieková forma: gel dnt


Evidenčné číslo: 2010/03571


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 76


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: glucosi dinatrii 1-phosphas tetrahydricus

Lieková forma: con inf


Evidenčné číslo: 2009/04844


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 39


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: haloperidolum 


Lieková forma: gtt por

Evidenčné číslo: 2010/04611

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 68

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: haloperidolum 


Lieková forma: sol inj


Evidenčné číslo: 2010/04612


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 68


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Názov liečiva: haloperidolum 


Lieková forma: tbl


Evidenčné číslo: 2010/04451


Typ žiadosti: Samostatná úplná


Terapeutická skupina: 68


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Názov liečiva: verapamili hydrochloridum  

Lieková forma: tbl flm

Evidenčné číslo: 2010/04476

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 13

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: verapamili hydrochloridum  

Lieková forma: tbl plg

Evidenčné číslo: 2010/04477

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 58

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis


Názov liečiva:  selegilini hydrochloridum    

Lieková forma: tbl

Evidenčné číslo: 2010/06725

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 27

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: clarithromycinum


Lieková forma: gru por


Evidenčné číslo: 2010/04587


Typ žiadosti: Odkazovaná žiadosť


Terapeutická skupina: 15


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: clarithromycinum


Lieková forma: tbl flm


Evidenčné číslo: 2010/04589


Typ žiadosti: Odkazovaná žiadosť


Terapeutická skupina: 15


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: clarithromycinum


Lieková forma: gru por


Evidenčné číslo: 2010/04588


Typ žiadosti: Odkazovaná žiadosť


Terapeutická skupina: 15


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: clarithromycinum


Lieková forma: tbl flm


Evidenčné číslo: 2010/04590


Typ žiadosti: Odkazovaná žiadosť


Terapeutická skupina: 15


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: clarithromycinum


Lieková forma: plv ifo


Evidenčné číslo: 2010/04592


Typ žiadosti: Odkazovaná žiadosť


Terapeutická skupina: 15


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: clarithromycinum


Lieková forma: tbl mod


Evidenčné číslo: 2010/04591


Typ žiadosti: Odkazovaná žiadosť


Terapeutická skupina: 15


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: pankreatinum

Lieková forma: cps end

Evidenčné číslo: 2010/04181

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 49

Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: pankreatinum

Lieková forma: cps end


Evidenčné číslo: 2009/12255


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 49


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: pankreatinum

Lieková forma: cps dur


Evidenčné číslo: 2010/04181


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 49


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: pankreatinum

Lieková forma: cps dur


Evidenčné číslo: 2009/12254


Typ žiadosti: Odkazovaná ž


Terapeutická skupina: 49


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: domperidonum


Lieková forma: tbl sol 10 mg


Evidenčné číslo: 2010/00345


Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 20


Spôsob výdaja lieku: Nie je viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: tolperisoni hydrochloridum, lidocainii hydrochloridum

Lieková forma: sol inj

Evidenčné číslo: 2010/03629

Typ žiadosti: Známe liečivo

Terapeutická skupina: 63

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: naratriptanum

Lieková forma: tbl flm 4x2,5 mg

Evidenčné číslo: 2107/5649, 2106/7061

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 33

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: esomeprazolum 

Lieková forma: tbl ent 20 mg

Evidenčné číslo: 2010/03072

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 09

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: metamizolum,  natricium monohydricumi 

Lieková forma: sol inj

Evidenčné číslo: 2010/04059

Typ žiadosti: Známe liečivo

Terapeutická skupina: 07

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: tamsulosini hydrochloridum 

Lieková forma: cps plg

Evidenčné číslo: 2010/04558

Typ žiadosti: Známe liečivo

Terapeutická skupina: 77

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: tamsulosini hydrochloridum

Lieková forma: cps plg


Evidenčné číslo: 2010/04558


Typ žiadosti: Známe liečivo

Terapeutická skupina: 77


Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva:deoxyribonucleasum, rhdnasum 

Lieková forma: sol neb 1 mg/1 ml

Evidenčné číslo: 2010/03443

Typ žiadosti: Známe liečivo

Terapeutická skupina: 52

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: octreotidum 10mg

Lieková forma: plv iul

Evidenčné číslo: 2010/00114

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 56

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: budesonidum

Lieková forma: aer nau 50 µg/ dávka

Evidenčné číslo: 2010/00549

Typ žiadosti: Odkazovaná žiadosť

Terapeutická skupina: 69

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: acidum  Alfa-Lipoicumi  

Lieková forma: tbl flm

Evidenčné číslo: 2010/04420

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 87

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva: tramadoliumchlorid 


Lieková forma: gto por

Evidenčné číslo: 2010/05097

Typ žiadosti: Známe liečivo

Terapeutická skupina: 65

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis

Názov liečiva:  erythromycinum,  ZINCI ACETAS DIHYDRICUS 


Lieková forma: plq der

Evidenčné číslo: 2010/05357

Typ žiadosti: Samostatná úplná

Terapeutická skupina: 46

Spôsob výdaja lieku: Viazaný na lekársky predpis
5.9 Zápis zo subkomisie pre generické lieky zo dňa 12.1. 2011
5.10 Zápis zo subkomisie pre fytofarmaká a homeopatiká zo dňa 15.12.2010
6.    Rôzne

7.    Klinické skúšanie  

8.    Iné

9.    Tlačová správa

Schválenie tlačovej správy zo zasadnutia
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