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

2. Zapis z KpL zo dna 2.5.2012
Schvalenie zapisu z predchadzajiceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. VSeobecné a aktualne otazky

4. Konflikt zaujmov
Ziadny novy potencialny konflikt zdujmov nebol nahlaseny

5. Registracia

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

5.2. Sprava z Koordinacnej skupiny (CMDh), z Komisie pre lieky na zriedkavé choroby, z Komisie
pre inovativnu lieCbu
Pre informaciu

5.3. Ziadosti v procedure podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral

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

5.5. Ziadosti v narodnej procedire (nové Ziadosti o reqistraciu s vyznaéenim prdavneho
zakladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, novd kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: paracetamolum
Liekova forma: tableta
Evidenéné Cislo: 2011/00620
Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literatdru
Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis



5.6.

5.7.

5.8.

Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku

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

forma, nova sila

Nazov lie€iva: budesonidum
Liekova forma: cps ent
Evidenéné Cislo: 2011/02642
Terapeuticka skupina: 56/ hormona (lieciva s hormonalnou aktivitou)
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: triptorelin 3
Liekova forma: plv iul
Evidencné Cislo: 2011/04714- 2011/04715
Terapeuticka skupina: 56/ hormona (lieciva s hormonalnou aktivitou)
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuc¢a prijatie navrhovanej zmeny

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podrla sposobu vydaja (v$etky) - |
n.a.
Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedre - rozne

Nazov lie€iva: dipyridamolum, acidum acetylsalicyicum
Liekova forma: cps mod
Evidencné Cislo: 2012/01521
Terapeuticka skupina: 16/ anticoagulantia(fibrinolytica, antifibrinol)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: misoprostolum, diclofenacum

Liekova forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2011/07794

Terapeuticka skupina: 29/ anthireumatica, antiphlogistica,antiuratica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: enalaprilum

Liekova forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2012/00452

Terapeuticka skupina: 58/ hypotensiva

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: fusafunginum
Liekova forma: aer orn
Evidencné Cislo: 2011/05439
2010/04509
Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica (proti mikrob.a virusovym infekciam)
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: cefprozilum

Liekova forma: tbl; plv sus

Evidencné ¢gislo: 2010/04802

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica (proti mikrob.a virusovym infekciam)
Spdsob vydaja lieku:



Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: celecoxibum

Liekova forma: cps dur

Evidencné Cislo: 2011/07677

Terapeuticka skupina: 29/ antirematica, antiphlogistica, antiuratica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: ciprofloxacin

Liekova forma: int opt

Evidencné Cislo: 2012/02332

Terapeuticka skupina: 64/ ophtalmologica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum

Liekova forma: plo por

Evidenéné Cislo: 2011/00760

Terapeuticka skupina: 07/ paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum

Liekova forma: plo por

Evidenc¢né Cislo: 2011/00761

Terapeuticka skupina: 07/ paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum

Liekova forma: plo por

Evidenéné Cislo: 2011/01494

Terapeuticka skupina: 07/ paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporucéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum

Liekova forma: plo por

Evidenéné ¢islo: 2011/00759

Terapeuticka skupina: 07/ paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: coffeinum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum, terpinum
Liekova forma: plo por

Evidenc¢né Cislo: 2011/00762

Terapeuticka skupina: 07/ paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum, acidum ascorbicum
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporucéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: dydrogesteronum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2011/05785

Terapeuticka skupina: 56/ hormona (lieciva s hormonalnou aktivitou)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva:erdostein
Liekova forma: plo por; cps; gru por 3,5%



Evidencné Cislo: 2011/08329

Terapeuticka skupina: 52/ expectorancia, mucolytika
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: estradiolL hemihydricum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné ¢islo: 2012/00030

Terapeuticka skupina: 56/ hormona (lieciva s hormonalnou aktivitou)
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: factor VIl coagulationis

Liekova forma: plv iol

Evidencné Cislo: 2011/08136

Terapeuticka skupina: 16/ anticoagulantia (fibrinolytica, antibrinol.)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: fluticasoni propionas

Liekova forma: int nas

Evidencéné Cislo: 2011/04748

Terapeuticka skupina: 69/ othorinolaryngologica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporugéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: somatropinum

Liekova forma: plv iol

Evidencné ¢gislo: 2012/01618; 2011/06018

Terapeuticka skupina: 56/ hormona (lieciva s hormonalnou aktivitou)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: simeticonum

Liekova forma: sus por 40 mg/1 ml

Evidenc¢né Cislo: 2012/00501

Terapeuticka skupina: 49/ digestiva, adsorbentia, acida
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: pankreatinum

Liekova forma: cps end

Evidencéné Cislo: 2011/07888

Terapeuticka skupina: 49/ digestiva, adsorbentia, acida

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lek. predpis -- 10 000, Viazany na lek. predpis — 25 000
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: pancreatinum

Liekova forma: cps dur

Evidencné Cislo: 2011/07889

Terapeuticka skupina: 49/ digestiva, adsorbentia, acida
Spdsob vydaja lieku:Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: terbinafini hydrochloridum, terbinafinum
Liekova forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2011/06954

Terapeuticka skupina: 26/ antimycotika (lokalne a celkove)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny



Nazov lie€iva: Acidum 9, 11-linoleicum, acid linoleicum
Liekova forma: crm

Evidenéné ¢islo: 2012/00730

Terapeuticka skupina: 46/dermatologica

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: bisoproli fumaras, hydrochlorothiazidum
Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2012/03365

Terapeuticka skupina: 58/ hypotensiva

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: aluminium hydroxidum, magnesium hydroxidum, magnesii hydroxidum
Liekova forma: tbl mnd

Evidencéné Cislo: 2011/08105

Terapeuticka skupina: 09/ antacida (vratane antiulcerosnych lieciv)

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: aluminium hydroxidum, magnesium hydroxidum, magnesii hydroxidum
Liekova forma: sus por

Evidencné Cislo: 2011/08109

Terapeuticka skupina: 09/ antacida (vratane antiulcerosnych lieciv)

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporugéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: aluminium hydroxidum, magnesium hydroxidum, magnesii hydroxidum
Liekova forma: sus por

Evidenéné ¢islo: 2011/08104

Terapeuticka skupina: 09/ antacida (vratane antiulcerosnych lieciv)

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: metylprednisolonum
Liekova forma: tbl 4 mg, 16 mg
Evidencné Cislo: 2011/07723
Terapeuticka skupina: 56/ hormona (lieciva s hormonalnou aktivitou)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: fosfomycinum

Liekova forma: gra por

Evidenc¢né Cislo: 2012/01307

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica (proti mikrob.a virusovym infekciam)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: tetrazepamum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2012/01942

Terapeuticka skupina: 63/ myorelaxantia

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: rifaximinum
Liekova forma: gru por
Evidenéné ¢islo: 2012/03493



Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica (proti mikrob.a virusovym infekciam)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov liec€iva: rifaximinum

Liekova forma: gru por

Evidencné Cislo: 2012/00464

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica (proti mikrob.a virusovym infekciam)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Liekova forma: gel nas; aer nao; int nao

Evidenc¢né Cislo: 2011/07039

Terapeuticka skupina: 69/ otorhinolaryngologica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamolum, coffenium anhydricum
Liekova forma: sus por

Evidenéné Cislo: 2012/00354

Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica
Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamolum, coffenium anhydricum
Liekova forma: tbl fim

Evidenéné ¢islo: 2011/01493

Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamolum, butylscopolaminii bromidum
Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2011/00758

Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamolum, phenylephrini hydrochloridum
Liekova forma: plu por

Evidencéné Cislo: 2011/07908

Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: glucosum monohydricum, natrii chloridum , calcii chloridum
Liekova forma: sol pnd

Evidenc¢né Cislo: 2011/06570

Terapeuticka skupina: 87/ Varia

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: factor IX humanum

Liekova forma: plv iol

Evidenéné Cislo: 2011/03943

Terapeuticka skupina: 16/ anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny



Nazov lieCiva:klebsiellae pneumoniae ribosomates, haemophilii influenzae a ribosomates
Liekova forma: gra por

Evidenc¢né Cislo: 2011/07228-29

Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparata

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Liekova forma: sir

Evidencné Cislo: 2012/00186

Terapeuticka skupina: 36/ antitussica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva:carbamazepinum

Liekova forma: sir

Evidenéné ¢islo: 2011/06259

Terapeuticka skupina: 21/ antiepileptica, anticonvulsiva
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: carbamazepinum

Liekova forma: sir

Evidencné Cislo: 2011/06259

Terapeuticka skupina: 21/ antiepileptica, anticonvulsiva
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: calcii carbonas cum amylo

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2010/06814

Terapeuticka skupina: 39/ soli a ionty pro p.o. a parent. aplikaciu
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dna 30.05.2012

6.

Pre informaciu.

Rézne

Escapelle — ¢lenovia KpL boli informovani o predlozeni zmeny typu Il, ktora sa tyka nového risk
management planu pre liek Escapelle
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Klinické skusanie
Iné

Tlacdova sprava

Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia
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