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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
6.11.2013

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

2. Zapis z KpL zo dna 9.10.2013
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Novomix 30 Flexpen — stiahnutie niektorych SarZi z trhu

4, Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

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

5.2 Sprava z Vyboru pre inovativnu lie¢bu (CAT), z Koordina¢nej skupiny (CMDh)
Pre informéaciu

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)

Nazov lie€iva: EZETIMIBUM, ROSUVASTATINUM CALCICUM

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné ¢islo: 2013/00790, 2013/00791, 2013/00792

Terapeuticka skupina: 31/ hypolipidemika

Proceduralne €islo: CZ/H/0455/01/DC, CZ/H/0455/02/DC, CZ/H/0455/03/DC

5.5 Ziadosti v narodnej procedtre (nové Ziadosti o registraciu s vyznacenim prdvneho zdkladu
— nové liecivo, odkaz na vedecké tdaje, nova kombindcia, ostatné)

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

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



5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedre - rézne

Nazov lie€iva: cyproteronacetat, ethinylestradiol

Liekova forma: tbl obd

Evidenéné ¢islo: 2013/00631

Terapeuticka skupina: 17/ kontraceptiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fluticasoni propionas

Liekova forma: int nas

Evidencéné Cislo: 2013/02575

Terapeuticka skupina: 69/orl

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: makrogol

Liekova forma: plo por

Eviden¢né ¢islo: 2013/04563

Terapeuticka skupina: 87/varia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: hemihydrat kodeiniumfosfat, paracetamol
Liekova forma: tbl

Evidencné €islo: 2013/03247, 2013/06161

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cyproteronacetat, ethinylestradiol

Liekova forma: tbl obd

Evidenéné ¢islo: 2013/00630

Terapeuticka skupina: 17/kontraceptiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: glyceroli trinitrans

Liekova forma: tbl slg

Evidencné Cislo: 2013/02462

Terapeuticka skupina: 83/vazodilatancia

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: paracetamol

Liekova forma: tbl fim

Evidencné Cislo: 2013/05406

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika,antipyretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: zmes lieCiv

Liekova forma: Capiky/sup

Eviden¢né €islo:2012/09045, 2012/06416, 2013/06131
Terapeuticka skupina: 73/spasmolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: phenylephrinum, dimetindeni maleas

Liekova forma: int nao, aer nao, gel nas

Evidenéné €islo:2013/02396

Terapeuticka skupina: 69 / orl

Spbsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: phenoxymethylpenicillinum
Liekova forma: tbl
Evidencné Cislo:2013/00916
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Terapeuticka skupina: 15/antibiotika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky pre

Nazov lie€iva: alfuzosin

Liekova forma: tbl mod

Eviden¢né €islo:2013/02958

Terapeuticka skupina: 77/sympatolitika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: simvastatin

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné ¢islo:2013/01538

Terapeuticka skupina: 31/ hypolipidemika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Rézne

Klinické skusSanie

né



	Komisia pre lieky

