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Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU Z 8. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 26.10.2011

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

2, Zapis z KpL zo diha 28. SEPTEMBRA 2011
Schvalenie zapisu z predchadzajliceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. VSeobecné a aktualne otazky

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 Koordinacnej skupiny (CMDh)
Pre informaciu

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

Nazov lieCiva: dapoxetine hydrochloride

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2010/04457; 2010/04461

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina:83

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

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

Nazov lieciva: fludeoxyglucosum (18F)

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2010/06834

Proceduralne ¢islo: SK/H/0125/001/MR

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 88/ Radiopharmaka
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

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

Nazov lie€iva: ferroso sulfas anhydricum, acidum folicum
Liekova forma: tbl ent

Evidencéné ¢islo: 2010/00314

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literaturu
Terapeuticka skupina: 12/ Antianemica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



5.6.

5.7.

5.8.

Nazov lie€iva: neomycinum, bacitracinum
Liekova forma: ung der

Evidencné Cislo: 0774/2005

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 15

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

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) - |

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: aceclofenacum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2011/05927

Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nove lie€ivo
Terapeuticka skupina: 29/ Antireumatika

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: antithrombinum Il

Liekova forma: plv iol

Evidenéné Cislo: 2011/05464

Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nove lie€ivo
Terapeuticka skupina: 16/ Antikoagulancia
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cisplatinum

Liekova forma: con inf 0,5 mg/1 ml

Evidencné Cislo: 2011/04564

Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 44/ Cytostatika

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: estradiolum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné ¢gislo: 2011/05095-96

Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nove lie€ivo
Terapeuticka skupina: 59/ Imunopreparaty
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: azathioprinum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2011/05095-96

Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Nové liecivo
Terapeuticka skupina: 56/ Hormony

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: dienogestum, ethinylestradiolum
Liekova forma: tbl obd

Evidencné Cislo: 2010/07366

Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 17/ Antikoncipientia
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



Nazov lieCiva: DESOGESTREL+ETINYLSTRADIOL
Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2011/03191

Typ ziadosti: Samostatna Uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 17/ Antikoncipientia

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: isradipinum

Liekova forma: cps plg

Evidenéné Cislo: 2011/04922

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 83/ Vasodilatancia
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: isradipinum

Liekova forma: tbl

Eviden¢né Cislo: 2011/04922

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 83/ Vasodilatancia
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: dibenzepinum

Liekova forma: tbl plg

Evidencné cCislo: 2011/04297

Typ Ziadosti: Samostatna Uplna na experimentalnych udajoch
Terapeuticka skupina: 30/ Antidepresiva

Spbdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: TRIMETAZIDINI DIHYDROCHLORIDUM
Liekova forma: tbl fmo

Evidencné Cislo: 2011/05068

Typ ziadosti: Samostatna Uplna na experimentalnych udajoch
Terapeuticka skupina: 83/ Vasodilatancia

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: SPIRAPRILI HYDROCHLORIDUM
Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2011/04632

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 58/ Hypotensiva

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: NAPHAZOLINI NITRAS

Liekova forma: int opn, int nao

Evidenéné Cislo: 2011/05021

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 69/ Otorhinolaryngologica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clenbuteroli hydrochloridum

Liekova forma: sir

Evidenéné Cislo: 2009/12000, 2010/02657, 2011/01442
Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
Terapeuticka skupina: 14/ Bronchodilatancia

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: clenbuteroli hydrochloridum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2009/12001; 2010/02657, 2011/01441
Typ ziadosti: Samostatna uplna - Nové lie€ivo
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Terapeuticka skupina: 14/ Bronchodilatancia
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: esprosartani mesilas

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2011/04820

Typ Ziadosti: Samostatna uplna - Nove lie€ivo
Terapeuticka skupina: 58/ Hypotensiva

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cholecalciferolum

Liekova forma: gtt por

Evidenc¢né Cislo: 2011/04172

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 86/ Vitaminy, Vitagény
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Rézne

Klinické skusanie

Iné

Tladova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia
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