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Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU Z 4. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 2.5.2012

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

Zapis z KpL zo dina 28. MARCA 2012
Schvalenie zapisu z predchadzajliceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

eCTD - pristup pre externych posudzovatelov

nové odporu¢ania CHMP

Medializované informacie o antikoncepcii s obsahom drospirenénu

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Koordinacnej skupiny (CMDh)
Pre informaciu

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

Nazov lie€iva: furosemid

Liekova forma: tbl

Typ Ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literaturu
Terapeuticka skupina: 50-diuretika

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

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

Ziadosti v narodnej procedtre (nové ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho
zakladu — nové lieéivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombinacia, ostatné)

Nazov lie€iva: paracetamolum, dextromethorphanum, promethazinum
Liekova forma: plo por

Evidenéné ¢islo: 2011/07737

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literatdru
Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: paracetamolum phenylepharini hydrochloridum
Liekova forma: plo por

Evidenéné ¢islo: 2011/07909

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literatdru
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Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: zinci orotas dihydricus

Liekova forma: tbl

Evidencné ¢gislo: 2010/07318

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literatdru
Terapeuticka skupina: 91/ multivitaminy a stopové prvky
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Ziadosti v narodnej procedlre — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova
forma, nova sila

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla sposobu vydaja (v$etky) - |

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedtre - rozne

Nazov lie€iva: bicalutamidum

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné Cislo: 2012/00983

Terapeuticka skupina: 44/ cytostatica

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: lomunistum 10 mg

Liekova forma: cps

Evidencné ¢gislo: 2010/05228

Terapeuticka skupina: 44/ cytostatica

Spésob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:levobupivacaini hydrochloridum
Liekova forma: con inf

Evidencné cCislo: 2010/05899

Terapeuticka skupina: 01/ anaestihetica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: retinopalmitat, a-tokoferolacetat

Liekova forma: int nao

Evidencné ¢gislo: 2011/02795; 2010/06432
Terapeuticka skupina:; 69/ otorhinolaryngologica
Spésob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: macrogolum 4000

Liekova forma: plo por

Evidencné Cislo: 2011/05617

Terapeuticka skupina: 87/ varia

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clarithromycinum

Liekova forma: gru por

Evidenc¢né Cislo: 2011/00694; 2011/02273; 2011/00695; 2011/02274
Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clarythromycinum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2011/02271; 2011/00693
Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica



Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clarithromycinum 500 mg

Liekova forma: plv ifo

Evidenc¢né Cislo: 2011/00690; 2011/02270
Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clarithromycinum

Liekova forma: plv ifo

Evidencéné ¢islo: 2011/02272; 2011/00691
Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fosinoprilum natricum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2011/08382

Terapeuticka skupina: 58/ hypotensiva

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fosinoprilum natricum, hydrochlorthiazidum
Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2011/08384

Terapeuticka skupina: 58/ hypotensiva

Spbésob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: cetylpyridinii chloridum, lidocaini hydrochloridum
Liekova forma: pas ord

Evidencné cCislo: 2012/00512

Terapeuticka skupina: 69/ OTORHINOLARYNGOLOGICA
Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cerulei protecti v sal natricum
Liekova forma: inj

Evidenc¢né Cislo: 2011/06659; 2011/08627
Terapeuticka skupina: 48/ diagnostica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: salbutamolum 2mg, salbutamolum
Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2011/07381

Terapeuticka skupina: 14/ bronchodilatantia
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: acidum ascorbicum

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2011/03165

Terapeuticka skupina: 86/ vitamina, vitagena
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dina 25.04.2012
Pre informaciu.
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9. Tladova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia
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