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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
2.5.2013

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

Zapis z KpL zo dina 27. MARCA 2013
Schvalenie zapisu z predchadzajliceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Pozastavenie registracie

Vypadok lieku

Obmedzenie indik&cii a pridanie novych kontraindikacii

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), zVyboru pre pediatriu (PDCO), z Vyboru pre rastlinné lieky
(HMPC)

Pre informaciu

Ziadosti v procedure podla élanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral*

Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)
Nazov lie€iva: tetrabenazinum

Liekova forma: tbl

Evidenéné &islo: 2012/07430

Terapeuticka skupina: 77/ sympatholytica

Proceduralne ¢islo: FI/H/810/01/DC

Ziadosti v narodnej procedtre (nové ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho
zakladu — nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, novd kombindcia, ostatné)
n.a.

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: sulfadiazinum

Liekova forma: crm 1%
Evidencéné ¢islo: 2012/04022



Terapeuticka skupina: 46/ dermatologica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: bromelaina, rutosidum, tripsinum
Liekova forma: tbl flm

Evidencéné Cislo: 2013/00174

Terapeuticka skupina: 87/ varia

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej proceddre - rozne

Nazov lie€iva: amphotericinum B

Liekova forma: sus inf

Evidenc¢né Cislo: 2011/02864

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

Spbésob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: beclometasoni dipropiones
Liekova forma: aer nas

Evidencné Cislo: 2012/02415

Terapeuticka skupina: 69/ otorinolaryngologica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: tianeptinum

Liekova forma: tblobd

Evidenc¢né Cislo: 2012/07655

Terapeuticka skupina: 30/ antidepresiva

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Rusci aculeati extractum siccum, acidum ascorbicum,
hesperidinmethylchalconum

Liekova forma: cps dur

Evidencéné Cislo: 2012/08829

Terapeuticka skupina: 85/ venopharmaca, antivaricosa

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: sulfadiazinum

Liekovéa forma: crm 1%

Evidenéné Cislo: 2012/04494

Terapeuticka skupina: 46/ dermatologica

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: pinaverii bromidum

Liekova forma: tbl fim

Evidencné Cislo: 2011/04805; 2009/12220
Terapeuticka skupina: 73/ spasmolytica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: doxycyclinum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2012/06159

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: salbutamoli sulfas

Liekova forma: sus inh

Evidencéné ¢islo: 2012/08626

Terapeuticka skupina: 14/ bronchodilatantia
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



Nazov lie€iva: salbutamoli sulfas

Liekova forma: sus inh

Evidencné Cislo: 2012/08625

Terapeuticka skupina: 14/ bronchodilatantia
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: epoetinum Alfa

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2013/00859

Terapeuticka skupina: 12/ antianaemica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fusidic acid anhydrous, hydrocortisone acetat
Liekova forma: crm der

Evidenc¢né Cislo: 2012/09233

Terapeuticka skupina: 46/ dermatologica

Spésob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: formoteroli fumaras dihydricus
Liekova forma: plv icd

Evidencné ¢gislo: 2013/00436

Terapeuticka skupina: 14/ bronchodilatantia
Spésob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Liekova forma: sol inj

Evidencné cislo: 2013/00898

Terapeuticka skupina: 16/ anticoagulantia
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: anatoxinum diphthericum purificatum, anatox. tetanicu
Liekova forma: sus inj

Evidencné Cislo: 2012/07258

Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparata

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: indometacinum

Liekova forma: sup

Evidencéné Cislo: 2012/07148

Terapeuticka skupina: 29/ antirheumatica, antiphlogistika, antiuratica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: leuprorelini acetas

Liekova forma: plv iul 3,75 mg; plv iul 11,25 mg; plv iul
Evidenc¢né Cislo: 2010/04002-004

Terapeuticka skupina: 56/ hormona

Spbésob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: leuprorelini acetas

Liekova forma: plv iul 3,75 mg; plv iul 11,25 mg; plv iul
Evidencné Cislo: 2011/04099-100

Terapeuticka skupina: 56/ hormona

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: leuprorelini acetas

Liekova forma: plv iul 3,75 mg; plv iul 11,25 mg; plv iul
Evidenéné Cislo: 2013/00001-02

Terapeuticka skupina: 56/ hormona

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: leuprorelini acetas
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Liekova forma: plv iul 3,75 mg; plv iul

Evidenc¢né Cislo: 2011/01768-70

Terapeuticka skupina: 56/ hormona

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: leuprorelini acetas

Liekova forma: plv iul

Evidencné Cislo: 2012/04250

Terapeuticka skupina: 56/ hormona

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekéarsky predpis

Nazov lie€iva: spiramycinum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2012/03757

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: budesonidum

Liekova forma: aer nau

Evidencné ¢gislo: 2013/01698

Terapeuticka skupina: 69/ otorhinolaryngologica
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: anatoxinum tetanicum purificatum
Liekova forma: sus inj 40 1.U./0,5 ml

Evidenc¢né Cislo: 2012/07259

Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparata
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Rézne

Klinické skusanie
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