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Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU Z 1. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 25.1.2012

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

Zapis z KpL zo diha 21. DECEMBRA 2011
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky
Gilenya — upozornenie EMA ohladom monitorovania KVS funkcii

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Koordinagnej skupiny (CMDh), z Komisie pre inovativnu lieCbu (CAT)
Pre informéaciu

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 prdvneho
zakladu — nové lie¢ivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lieciva: paracetamolum 500 mg, promethazinum 10 mg,
dextromethorphanum?7,5 mg

Liekova forma: cps dur

Evidencné Cislo: 2011/02288

Typ Ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literataru
Terapeuticka skupina: 07/analgetica, antipyretica

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: phospholipida

Liekova forma: cps dur

Evidencné Cislo: 2011/03304

Typ Ziadosti: Zname lieCivo - rozSirenie radu
Terapeuticka skupina: 80/ hepatica

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: zolpidemi tartras

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2011/01296

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literaturu



Terapeuticka skupina: 57/ hypnotika
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

5.6. Ziadosti v narodnej procedire — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova

forma, nova sila

n.a.

5.7. Ziadosti o zmenu klasifikacie liecku podla spésobu vydaja (vsetky) - /

n.a.

5.8. Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej proceduire - rézne

|

[~

e

Nazov lie€iva: coffeinum, codeini dihydrogenphosphas, acidum acetylsalicylicum
Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2011/04771

Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: acidum acetylsalicylicum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2011/07399

Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: digoxinum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2011/07164

Terapeuticka skupina: 41/ cardiaca

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fluorometholonum

Liekova forma: int opu

Evidenc¢né Cislo: 2011/07587

Terapeuticka skupina: 64/ ophthalmologica
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: bethahistini dihydrochloridum
Liekova forma: gtt por

Eviden¢né Cislo: 2011/06261

Terapeuticka skupina: 83/ vasodilatantia

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika zo dna 12.12. 2011
Roézne

Klinické skusanie

Iné



9. Tla€ova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia



