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Komisia pre lieky
PROGRAM
ROKOVANIE 5.9.2012

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

Zapis z KpL — pisomnej procedury zo diia 18. JULA 2012
Schvalenie zapisu z predchadzajliceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Informacia o vysledkoch pisomnej procedury z jula 2012

Zakon 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach — informacia o legislativnych
procesoch

MabCampath — informacia tykajuca sa zruSenia registracie lieku

DepoCyte — informacia tykajuca sa zabezpecenia sterility lieku

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 Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC), z Vyboru pre lieky pre ojedinelé ochorenia (COMP),
Vyboru pre inovativnu lie€bu (CAT), Z Vyboru pre pediatriu (PDCO).

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

Nazov lie€iva: acetylcysteinum

Liekova forma: sol por

Evidenc¢né Cislo: 2011/02531

Typ Ziadosti: RozSirenie radu N, Z, D, B

Terapeuticka skupina: 52/ expektorantia, mucolytica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: acetylcysteinum

Liekova forma: plo por

Evidencné Cislo: 2011/02533

Typ ziadosti: RozSirenie radu N, Z, D, B

Terapeuticka skupina: 52/ expektorantia, mucolytica
Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis



Nazov lie€iva: acetylcysteinum

Liekova forma: plo por

Evidencné Cislo: 2011/02534

Typ Ziadosti: RozSirenie radu N, Z, D, B

Terapeuticka skupina: 52/ expektorantia, mucolytica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: chloramphenicolum

Liekova forma: plv ino

Evidenéné ¢islo: 2009/03928

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literatdru
Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ambroxolum

Liekova forma: sir

Evidenéné ¢islo: 2010/07103

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Zname liecivo (po r. 2003)
Terapeuticka skupina: 52/ expektorantia, mucolytica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: xylometazolini hydrochloridum

Liekova forma: aer nao

Evidencné cCislo: 2012/02704

Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Zname liecivo (po r. 2003)
Terapeuticka skupina: 69/ otorhinolaryngologica

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov liec€iva: alfacalcidolum

Liekova forma: cps mol

Evidencné Cislo: 2010/06499-06501

Typ ziadosti: Samostatna Uplna s odkazom na vedecku literatdru
Terapeuticka skupina: 86/ vitamina, vitagena

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: albendazolum

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 2009/09638

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Zname liecivo (po r. 2003)
Terapeuticka skupina: 10/ anthelmintica

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

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

Nazov lie€iva: tofisopamum

Liekova forma: tbl

Evidencné ¢gislo: 2012/00816

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

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

Néazov lie€iva: carbomerum

Liekovéa forma: gel oph

Evidenéné Cislo: 2012/04852

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

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



Nazov lie€iva: beclometasoni dipropionas

Liekova forma: plv inh

Evidencné Cislo: 2012/02414

Terapeuticka skupina: 14/ bronchodilatantia, antiasthmatica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Koordinator: Stratinska

Nazov lie€iva: cefotaximum

Liekova forma: plo ijf

Evidencné Cislo: 2011/05201

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: natrii valproas, acidum valproicum
Liekova forma: sirtbl flp, plv iol

Evidenc¢né ¢islo: 2011/03099-03100

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

Nazov lieciva: calcii dobesilas monohydricus

Liekova forma: cps

Evidencné Cislo: 2012/01764

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

Nazov lie€iva: tofisopamum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2011/06783

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: fenofibratum

Liekova forma: tbl flm

Evidencéné ¢islo: 2012/01282

Terapeuticka skupina: 31/ hypolipidemica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: amisulpridum

Liekova forma: tbl, sol por

Evidenc¢né Cislo: 2012/01395

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ceftriaxonum natricum

Liekova forma: plo ijff 1 g

Evidenéné &islo: 2012/01074

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov liec€iva: tiapridi hydrochloridum

Liekova forma: sol inj, gtt por, tbl

Evidencné cislo: 2012/01397

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: azithromycinum

Liekova forma: cps dur, tbl fim, tbl flm 500 mg
Evidenc¢né Cislo: 2011/07565

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica
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Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Roézne
Klinické skusanie
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