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Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU Z 3. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 28.3.2012

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

Zapis z KpL zo dia 29. FEBRUARA 2012
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Koordina&nej skupiny (CMDh), z Pracovnej skupiny pre pharmakovigilanciu (PhVWP),
z Komisie pre inovativnu lie€bu, z Komisie pre pediatriu

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: suxamethonii chloridum dihydricum

Liekova forma: plv ino

Eviden¢né ¢gislo: 2010/02050-51

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literaturu
Terapeuticka skupina: 63/ myorelaxantia

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

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

n.a.
Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky) - /

Nazov lie€iva: loratadinum

Liekova forma: sir; tbl

Evidenéné ¢islo: 2011/05300

Terapeuticka skupina: 24/ antihistaminica, histamin
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



Nazov lie€iva: fluconazol

Liekova forma: cps dur

Evidenc¢né Cislo: 2011/07592

Terapeuticka skupina: 26/ antimykotika

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedtre - rozne

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: tbl fim

Evidencné Cislo: 2011/07442

Terapeuticka skupina: 29/ antireumatica, antiphlogistica, antiuratica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: gra eff

Evidencné ¢gislo: 2011/07442

Terapeuticka skupina: 29/ antireumatica, antiphlogistica, antiuratica
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: tbl flp

Evidenc¢né Cislo: 2011/07442

Terapeuticka skupina: 29/ antireumatica, antiphlogistica, antiuratica
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: sir

Evidenéné Cislo: 2011/07442

Terapeuticka skupina: 29/ antireumatica, antiphlogistica, antiuratica
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clotrimazolum

Liekova forma: tbl vag

Evidencné cCislo: 2011/07665

Terapeuticka skupina: 54/ gynaecologica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: tianeptinum

Liekova forma: tbl obd

Evidencné ¢gislo: 2011/04220

Terapeuticka skupina: 30/ antidepresiva

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: gentamicinum

Liekova forma: int opo

Evidencéné ¢islo: 2011/07378

Terapeuticka skupina: 64/ opthamologica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: vaccinum tuberculosis (BCG), vaccinum tuberculosis (BCG), cryodesiccatum
Liekova forma: plv its

Eviden¢né ¢&islo: 2011/01990

Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparata

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clozapinum
Liekova forma: tbl
Evidenéné ¢Cislo: 2011/04631



Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica(neuroleptica)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: nitrendipinum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2011/07264

Terapeuticka skupina: 58/ hypotensiva

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: megestrolum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2010/05693

Terapeuticka skupina: 44/ cytostatica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: megestrolum

Liekova forma: tbl

Evidencné ¢gislo: 2011/01429

Terapeuticka skupina: 44/ cytostatica

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: barium sulphate

Liekova forma: sus pre

Evidenéné Cislo: 2011/07302

Terapeuticka skupina: 48/ diagnostica

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: barium sulphate

Liekova forma: plv reu

Evidenéné ¢islo: 2011/07302

Terapeuticka skupina: 48/ diagnostica

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: barium sulphate

Liekova forma: sus pre

Evidenc¢né Cislo: 2011/07302

Terapeuticka skupina: 48/ diagnostica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: barium sulphate

Liekova forma: sus pre

Evidenéné ¢islo: 2011/07302

Terapeuticka skupina: 48/ diagnostica

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fotemustinum

Liekova forma: plv fol

Evidencéné Cislo: 2011/05440

Terapeuticka skupina: 44/ cytostatica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: albumiium humanum

Liekova forma: plv inj

Eviden¢né ¢gislo: 2011/07099

Terapeuticka skupina: 88/ radiopharmaca
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ropinirolum
Liekova forma: tbl flm
Evidencéné ¢islo: 2011/06930



Terapeuticka skupina: 27/ antyparkinsonica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: quetiapinum

Liekova forma: tbl flp

Evidenéné Cislo: 2011/07245

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica (neuroleptica)
Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: quetiapinum

Liekova forma: tbl flp

Evidenc¢né Cislo: 2011/08000

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica (neuroleptica)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: quetiapinum

Liekova forma: tbl flp

Evidencné ¢gislo: 2011/07245

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica (neuroleptica)
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: quetiapinum

Liekova forma: tbl flp

Evidenéné Cislo: 2011/08000

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica (neuroleptica)
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: quetiapinum

Liekova forma: tbl flp

Evidenéné Cislo: 2011/07245

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica (neuroleptica)
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: quetiapinum

Liekova forma: tbl flp

Evidenc¢né Cislo: 2011/08000

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica (neuroleptica)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: quetiapinum

Liekova forma: tbl flp

Evidenéné Cislo: 2011/07245

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica (neuroleptica)
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: quetiapinum

Liekova forma: tbl flp

Evidenéné Cislo: 2011/08000

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica (neuroleptica)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: trospii chloridum

Liekova forma: tbl fim

Eviden¢né ¢gislo: 2011/07681

Terapeuticka skupina: 73/ spasmolytica

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: diclophenacum diethylaminum
Liekova forma: gel der
Evidenéné Cislo: 2011/07638
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Terapeuticka skupina: 29/ antireumatica, antiphlogistica, antiuratica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: ondansetronum

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2011/07420

Terapeuticka skupina: 20/ antiemetica, antivertiginosa
Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ondansetronum

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2011/02851

Terapeuticka skupina: 20/ antiemetica, antivertiginosa
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ondansetronum

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2011/02851

Terapeuticka skupina: 20/ antiemetica, antivertiginosa
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ondansetronum

Liekova forma: sol inj

Evidencéné Cislo: 2011/07419

Terapeuticka skupina: 20/ antiemetica, antivertiginosa
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ondansetronum

Liekova forma: tbl sol

Evidenéné &islo: 2011/07421

Terapeuticka skupina: 20/ antiemetica, antivertiginosa
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ondansetronum

Liekovéa forma: tbl sol

Evidenéné Cislo: 2011/02851

Terapeuticka skupina: 20/ antiemetica, antivertiginosa
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Rozne

Klinické skusSanie

o
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TlaCova sprava
Schvélenie tlaovej spravy zo zasadnutia







