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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
27.3.2013

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

Zapis z pisomnej procedury KpL zo diia 27. FEBRUARA 2013
Schvalenie zapisu z predchadzajliceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky
Training document for the assessment of survival data
Zaciatok referralu - lieky s obsahom domperidénu, flupirtinu.

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Koordinacnej skupiny (CMDh), Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC), z Vyboru
pre inovativnu liecbu (CAT)

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 procedure (nové Ziadosti o reqistraciu s vyznaéenim pravneho
zakladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: paracetamolum 600 mg, phenylephrini hydrochloridum 10 mg, acidum
ascorbicum 40 mg

Liekova forma: plo por

Evidenéné Cislo: 2012/01157

Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica

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

n.a.
Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podrla sposobu vydaja (v$etky) - |
Nazov lie€iva: calcium carbonicum, magnesium, phosporus

Liekova forma: plv por
Evidenc¢né Cislo: 2012/07348



5.8.

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

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva: cytarabinum

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2013/00502
Terapeuticka skupina: 44/ cytostatica

Nazov lie€iva: mupirocinum

Liekova forma: ung der

Evidenc¢né Cislo: 2012/08989
Terapeuticka skupina: 46/ dermatologica

Nazov lie€iva: clotrimazolum

Liekova forma: tbl vag

Evidencéné Cislo: 2012/08728

Terapeuticka skupina: 54/ gynaecologica

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clotrimazolum

Liekova forma: tbl vag + crm vag

Evidenc¢né Cislo: 2012/08727

Terapeuticka skupina: 54/ gynaecologica

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: calcii dobesilas monohydricus

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 2012/08234

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

Nazov lie€iva: dexamethasonum

Liekova forma: sol inj

Evidencné cCislo: 2013/00475

Terapeuticka skupina: 56/ hormony

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: estradiolum

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné ¢islo: 2012/03119

Terapeuticka skupina: 56/ hormony

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: omeprazolum

Liekova forma: tbl ent

Eviden¢né Cislo: 2012/08609

Terapeuticka skupina: 09/ antacida

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: strontii iodium - Sr 89

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2013/00474

Terapeuticka skupina: 88/ radiopharmaca
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: amiodaroni hydrochloridum
Liekova forma: tbl
Evidenéné ¢islo: 2011/05976



Terapeuticka skupina: 13/ antiarrythmica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: desfluranum

Liekova forma: vap inl

Evidenéné Cislo: 2013/00013

Terapeuticka skupina: 05/ anaesthetica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo Subkomisie pre generické lieky zo dna 13.03.2013
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