SUKLD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
NAVRH PROGRAMU Z 8. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 6. OKTOBRA 2010

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

2. Zapis z KpL zo dia 8. SEPTEMBRA 2010
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. VSeobecné a aktualne otazky
Odporucania EMA — lieky s obsahom rosiglitazonu, Octagam, RotaTeq

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 Koordina¢nej skupiny (CMDh), Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT)
Pre informéciu

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: ethinylestradiolum, drospirenonum, calcii levomefolas
Liekova forma: thl fim

Evidenéné Cislo: 2009/11125

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

5.5. Ziadosti v narodnej procedire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho
zakladu — nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Néazov lie€iva: cetylpyridinii chloridum, benzocainum
Liekova forma: pas ord

Evidenc¢né Cislo: 2108/11083, 2009/07066

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 69

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

5.6. Ziadosti v narodnej procedire — nova indikacia (iné zasadné zmeny



5.7.

5.8.

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spoésobu vydaja (v$etky) - /

Nazov lie€iva: acidum folicum, ferrosi sulfas sesquihydricus
Liekova forma: tbl plg

Evidencné ¢gislo: 2108/10058 - 59

Typ Ziadosti: Bibliograficka Ziadost

Terapeuticka skupina: 12

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: extractum allergenum/ zmes alergenov, extractum allergenorum
allergenum ad hyposensibilisationem

Liekova forma: sus inj

Evidenéné Cislo: 2010/02279

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 59

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: diacerein

Liekova forma: cps dur

Evidencéné Cislo: 2010/00410

Typ Ziadosti: Samostatna Ziadost

Terapeuticka skupina: 29

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: carvedilolum
Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2010/02604
Typ ziadosti: Samostatna uplna
Terapeuticka skupina: 77
Spdsob vydaja lieku:

Néazov lie€iva: loratadinum

Liekova forma: sus por 5 mg/5 ml, thl

Evidenc¢né Cislo: 2010/04170

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 24

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: metronidazolum

Liekova forma: thl vag

Evidencéné Cislo: 2010/02841

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 42

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: terbinafinum, terbinafini hydrochloriduml
Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2010/04007

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 26

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cefepimi dihydrochloridum monohydricum
Liekova forma: plo ino

purificatum,



Evidenc¢né Cislo: 2009/10627

Typ ziadosti: Samostatna Uplna

Terapeuticka skupina: 15

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: mometasonum

Liekova forma: aer nau

Evidenéné Cislo: 2010/03052

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 69

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ranitidini hydrochloridum

Liekova forma: tbl flm, sol inj

Evidenéné Cislo: 2010/02970

Typ ziadosti: grupovana ziadost

Terapeuticka skupina: 09

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: galantaminum

Liekova forma: cps pld

Evidenc¢né Cislo: 2010/01904

Typ ziadosti: Odkazovana z.

Terapeuticka skupina: 06

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ciklosporinum

Liekova forma: cps mol,; con inf50 mg/ml;
Evidenéné ¢islo: 2010/04006

Typ ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 59

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: montelukastum natricium

Liekovéa forma: thl mnd

Evidencéné Cislo: 2009/03941-42

Typ Ziadosti: Samostatna uplna

Terapeuticka skupina: 14

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dia 6.10. 2010
Pre informaciu
6. Ro6zne
7. Klinické skuSanie
8. Iné
9. Tladova sprava

Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia



