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1. Navrh programu

Komisia pre lieky
ZAPIS Z 11. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 1. DECEMBRA 2010

prof. MUDr. Peter Tur€ani, PhD
MUDr. Viera FedeleSova
PharmDr. Jana Klimasova, PhD
MUDr. Pavol Gibala, PhD

Mgr. Marie Mlynarova

MUDr. Eva Maderova, CSc

MUDr. Maria O¢enasova

prof. MUDr. Vladimir Novotny, CSc
prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc
prof. MUDr. Laszlé Kovacs, DrSc., MPH

PharmDr. Zdenék Nouzovsky
Mgr. Maria Mernicka
Ing. Maria Pollakova
PharmDr. Jan Mazag

prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc
prof. MUDr. Jozef Buchvald

Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2, Zapis z KpL zo dna 3. NOVEMBRA 2010
Schvélenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. Vseobecné a aktualne otazky
Stanovisko  SUKL k udinnym latkam pre generickl preskripciu -- &lenovia komisie boli

oboznameni so zoznamom liediv.

Homeopatické vakciny — ¢lenovia komisie Kpl ziada o prerokovanie tejto témy na najblizSom

zasadnuti Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika, ktora by mala zjednat napravu

v spornych bodoch.

4. Konflikt zaujmov

Aktualizacia informécie vratane suvislosti s programom zasadnutia — nebol deklarovany Ziaden

konflikt zaujmov.

5. Registracia



5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

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

Spravy z Koordinaénej skupiny (CMDh)
Pre informaciu

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

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

Nazov lie€iva: ethinylestradiolum, drospirenonum, calcii levomefolas

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné ¢islo: 2009/11125

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL bola informovana o pretrvavajucom negativhom stanovisku RMS a ostatnych
CMS (okrem SK) tykajucom sa registracie daného lieku.

Ziadosti v narodnej procedtre (nové ziadosti o registraciu s vyznadenim pravneho
zakladu — nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: benfotiaminum

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2010/00347

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:86

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zave: KpL odporucéa registraciu lieku.

Nazov lie€iva: botulini toxinum typus a

Liekova forma: plv ino

Evidenc¢né Cislo: 2010/01805

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost

Terapeuticka skupina: 63

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca registraciu lieku.

Nazov lie€iva: paracetamolum, pseudoephedrinum, acidum ascorbicum
Liekova forma: tbl eff

Evidenéné ¢islo: 2010/01078

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 07

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Koordinator: Grancaiova

Posudzovatel: Tur€ani

Zaver: KpL odporuca registraciu lieku.

Néazov lie€iva: extractum allergenum/ zmes alergénov
Liekova forma:sol slg

Evidencné cCislo: 2010/01944

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 59

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku.

Nazov lieCiva: omeprazolum
Liekova forma: tbl ent
Evidencéné Cislo: 2009/03883
Typ ziadosti: Samostatna uplna



5.6.

5.7.

5.8.

Terapeuticka skupina: 09
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Na zadklade momentalne dodanych podkladov KpL neodporuéa registraciu lieku.

Ziadosti v narodnej proceddre — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova

forma, nova sila
n.a

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (vSetky) - /
n.a

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: levothyroxinum natricum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2010/03534

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 56

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: icodextrinum

Liekova forma: sol pnd

Evidenéné Cislo: 2010/04594

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporugéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov liec€iva: calcii 3-methyl-2-oxovaleras, calcii 4-methyl-2-oxovaleras
Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2010/05043

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 87

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuc¢a prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: rifaximinum

Liekova forma: gru por

Evidencné cCislo: 2010/01046

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 15

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Néazov lie€iva: rifaximinum

Liekova forma: tbl obd

Evidencéné Cislo: 2010/01047

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 15

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: hydromorphoni hydrochloridum
Liekova forma: cps pld

Eviden¢né ¢&islo: 2010/04602

Typ ziadosti: Zname lie€ivo

Terapeuticka skupina: 65

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny



N
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Nazov lie€iva: paracetamolum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2009/09035

Typ ziadosti: RozSirenie radu N, Z, D, B

Terapeuticka skupina: 07

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: amantadini hydrochloridum

Liekova forma: sol inf, tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2106/8703; 2106/8702

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 27

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dna 24.11. 2010
-- pre informéaciu

Roézne

Klinické skusanie

-

In

Tlacova sprava
Schvalenie tlacovej spravy zo zasadnutia



