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Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU
ROKOVANIE 28.11.2012

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

Zéapis z pisomnej procedury zo dna 6.11. - 13.11. 2012
Schvélenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Informacia o vysledkoch pisomnej procedury zo dria 6.11.-13.11.2012

Infanrix Hexa a stiahnutie jednej Sarze

Prehodnocovanie liekov s obsahom tolperizénu

Prehodnocovanie nesteroidnych protizapalovych liekov z hladiska ich kardiovaskularnej
bezpec€nosti

Konflikt zAdujmov
Aktualizacia informacie vratane suavislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Koordina¢nej skupiny (CMDh), z Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC),
z Pracovnej skupiny pre kvalitu (QWP), Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP),
z Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC),

Pre informéciu

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

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

Ziadosti v narodnej proceddre (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim prdvneho
zakladu — nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: chloramphenicolum

Liekova forma: plv ino

Evidencné Cislo: 2009/03928

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: suxamethonii iodium

Liekova forma: plv ino

Evidencné gislo: 2011/00082; 2011/00083

Typ Ziadosti: Odkazovana Ziadost

Terapeuticka skupina: 63/ myorelaxantia

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
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5.6. Ziadosti v narodnej procedire — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova
forma, nové sila

5.7. Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vSetky) - /

5.8. Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rdzne

Nazov lie€iva: Naproxenium

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné ¢islo: 2012/07178

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

Nazov lie€iva: clotrimazolum

Liekova forma: sol der

Evidenéné Cislo: 2012/06479

Terapeuticka skupina: 26/ antimycotica

Spobsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: codeini phospas hemihydricus
Liekova forma: tbl 15 mg, 30 mg

Eviden¢né Cislo: 2011/04962

Terapeuticka skupina: 36/ antitussica

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: amiodaroni hydrochloridum
Liekova forma: sol inj, tbl

Evidenc¢né Cislo: 2012/03768; 2012/03769
Terapeuticka skupina: 13/ antiarytmitica

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: acidum valproicum, natrii valproas
Liekové forma: thbl flp; plv iol; sir

Evidenéné Cislo: 2012/06792; 2012/06793; 2012/06794
Terapeuticka skupina: 21/ antiepileptica, anticonvulsiva
Spobsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: diclofenacum natricum

Liekova forma: cps mod

Evidenéné Cislo: 2012/02967

Terapeuticka skupina: 29/ antirheumatica, antiphlogistica
Spoésob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fluorouracilum

Liekova forma: ung der

Evidencéné ¢islo: 2012/06875
Terapeuticka skupina: 46/ dermatologica
Sposob vydaja lieku:

Nazov lie€iva: tribenosidum

Liekova forma: cps 400 mg

Evidencné ¢gislo: 2012/00974

Terapeuticka skupina: 85/ venopharmaca, antivaricosa
Spobsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: indometacinum
Liekova forma: sup
Evidenéné ¢&islo: 2012/07148



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

Nazov lie€iva: clozapinum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2012/00301; 2012/05751
Terapeutickd skupina: 68/ antipsychotica

Spobsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: tibolonum

Liekovéa forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2012/01346

Terapeuticka skupina: 54/ gynaecologica

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: pyridostigmini bromidum

Liekova forma: tbl obd

Evidenéné ¢islo: 2012/06874

Terapeuticka skupina: 67/ parasympathomimetica
Spobsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: drotaverinum

Liekova forma: tbl, tbl, sol inj

Evidencné cCislo: 2012/07081; 2012/07079; 2012/07075
Terapeuticka skupina: 73/ spasmolytica

Spobsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: natrii valproasl 1000mg

Liekova forma: cps plg 2x; tbl plg

Evidenc¢né Cislo: 2012/03860;

Terapeuticka skupina: 21/ antiepileptica, anticonvulsiva
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: paracetamolum

Liekovéa forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2012/06887; 2012/07254
Terapeuticka skupina: 07/ anagetica, antipyretica
Spoésob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: phenobarbitalum

Liekovéa forma: thl

Evidencné ¢gislo: 2012/04705

Terapeuticka skupina: 57/ hypnotica, sedativa
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: metamizolum natric, coffeinum anhyd., drotaverini hydro.
Liekova forma: tbl

Eviden¢né ¢gislo: 2012/07077

Terapeuticka skupina: 73/ smasmolytica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekérsky predpis

Nazov lie€iva: propafenoni hydrochloridum

Liekova forma: sol inj

Evidencné c&islo: 2011/07824; 2011/04096; 2012/04569
Terapeuticka skupina: 13/ antiarytmica

Spobsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: propafenoni hydrochloridum
Liekovéa forma: tbl flm
Evidenc¢né cCislo: 2011/04098; 2011/07822; 2012/04567
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Terapeuticka skupina: 13/ antiarytmica
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: verapamili hydrochloridum

Liekova forma: tbl plg

Evidencné Cislo: 2012/06851

Terapeuticka skupina: 83/ vasodilatantia

Spoésob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nézov lie€iva: bupropionum

Liekova forma: tbl plg

Evidenc¢né Cislo: 2011/07986

Terapeuticka skupina: 30/ antidepresiva

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ondansetronum
Liekova forma: tbl sol, sol inj, tbl flm

Evidencné ¢&islo: 2012/05930; 2012/05931; 2012/05929
Terapeuticka skupina: 20/ antiemetica, antivertiginosa

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
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