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Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU Z 2. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 29.2.2012

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

Zapis z KpL zo dna 25. JANUARA 2012
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Postup SUKL pri prehodnoteni spésobu vydaja liekov na postkoitalnu antikoncepciu —
pre informaciu

Aliskiren — nové kontraindikacie a upozornenie

Ben Venue - finalne odporuc¢ania CHMP

Orlistat — ukon¢ovanie prehodnocovania

Antifibrinolytika — ukoncenie prehodnocovania

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Pracovnej skupiny pre farmakovigilanciu (PhVWP)
Pre informéciu

Ziadosti v procedure podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral*
Z: dropsirenonum /ethinylestradiolum

IS: 17/anticoncipientia

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis.

Evidenc¢né Cislo: 2010/06065

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

Nazov lie€iva: cannabis herba

Liekova forma: aer ora

Eviden¢né Cislo: 2012/00192

Proceduralne ¢&islo: UK/H/2462/001/E02

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika, antipyretika
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

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

Nazov lieCiva: benzydamini hydrochloridum
Liekova forma: pas ord



5.6.

5.7.

5.8.

Eviden&né Cislo: 2010/03587

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literatdru
Terapeuticka skupina: 69/ otorinolaryngologika

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: benzydamini hydrochloridum

Liekova forma: pas ord

Eviden¢né Cislo: 2010/03586

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literaturu
Terapeuticka skupina: 69/ otorinolaryngologika

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

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

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

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lieCiva: mometasoni furoas

Liekova forma: plv inh

Eviden&né Cislo: 2011/07285; 2011/07285

Terapeuticka skupina: 14/ bronchodilatancia, antiastmatika

Nazov lie€iva: acidum acetylsalicylicum

Liekova forma: tbl mnd

Evidencné Cislo: 2011/06628

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika, antipyretika

Nazov lieCiva: acidum acetylsalicylicum

Liekova forma: tbl eff

Evidenc¢né Cislo: 2011/06625

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika, antipyretika

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

Evidencné Cislo: 2011/06623

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika, antipyretika

Nazov lieCiva: acidum acetylsalicylicum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2011/06622

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika, antipyretika

Nazov lie€iva: ketaminum

Liekova forma: sol inj 10 ml/500 mg
Evidenc¢né Cislo: 2011/06980
Terapeuticka skupina: 05/ anestetika

Nazov lieCiva: norgestimatum, ethinylestradiolum



Liekova forma: tbl
Evidenc¢né cislo: 2011/07283
Terapeuticka skupina: 17/ antikoncepcia

Nazov lieCiva: estradioli valeras, cyproteroni acetas

Liekova forma: tbl obd

Evidencné Cislo: 2011/03691

Terapeuticka skupina: 56/ hormoény ( lie€iva s hormonalnou aktivitou)

Nazov lie€iva: fluvoxamini hydrogenomales
Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2011/04404

Terapeuticka skupina: 30/ antidepresiva

Nazov liediva: furosemidum
Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2011/06132
Terapeuticka skupina: 50/ diuretika

Nazov lieciva: natrii picosulfas
Liekova forma: gto por

Evidenc¢né Cislo: 2011/06244
Terapeuticka skupina: 51/ laxativa

Nazov lieCiva: econazoli nitras

Liekova forma: glo vag, crm vag

Evidencéné Cislo: 2011/04911

Terapeuticka skupina:26/ antimykotika (lokalne a celkové)

Nazov lie€iva: econazoli nitras

Liekova forma: glo vag, crm vag

Eviden&né Cislo: 2011/04911

Terapeuticka skupina:26/ antimykotika (lokalne a celkoveé)

Nazov lieCiva: galantaminum

Liekova forma: cps pld

Evidenéné Cislo: 2011/04910; 2011/04910
Terapeuticka skupina: 06/ psychostimulancia

Nazov lie€iva: calcitriolum

Liekova forma: cps mol

Evidencné Cislo: 2011/07999

Terapeuticka skupina: 86/ vitaminy, vitageny

Nazov lieCiva: vigabatrinum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2011/05503

Terapeuticka skupina: 21/ antiepileptika, antikovulsiva

Nazov lie€iva: azitromycinum dihydricum
Liekova forma: cps

Evidenc¢né Cislo: 2011/06837
Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika



Nazov lie€iva: azitromycinum dihydricum
Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2011/06837
Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika

Nazov lieCiva: azitromycinum dihydricum
Liekova forma: plv sir

Eviden¢né Cislo: 2011/06837
Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika

Nazov lieCiva: atracurii besilas

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né gislo: 2108/10652; 2010/06713
Terapeuticka skupina: 63/ myorelaxancia

Nazov lie€iva: latanoprostum, timololum
Liekova forma: int opo

Evidenc¢né cislo: 2011/07048

Terapeuticka skupina: 64/ ophthalmologika

Nazov lieciva: latanoprostum

Liekova forma: int opo

Evidenc¢né Cislo: 2011/07478

Terapeuticka skupina: 64/ ophthalmologika

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dna 22.02.2012
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Pre informaciu.

Rozne

Klinické skuSanie

Iné

Tlaéova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia



