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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
3.7.2013

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

Zapis z pisomnej procedury KpL zo diia 5. JUNA 2013
Schvalenie zapisu z predchadzajiceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky
Lieky s obsahom diklofenaku

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC), z Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT),
z VVyboru pre pediatriu (PDCO)
Pre informaciu

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

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

Ziadosti v narodnej procedure (nové Ziadosti o reqistraciu s vyznaéenim pravneho
zakladu — nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, novd kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: aluminium hydroxidum, magnesii hydroxidum
Liekova forma: tbl mnd

Evidencné Cislo: 2011/05691

Terapeuticka skupina: 09/ antacida

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: trazodonum

Liekova forma: tbl flp

Evidenc¢né Cislo: 2011/03046

Terapeuticka skupina: 30/ antidepresiva

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: trazodonum

Liekova forma: tbl flp

Eviden¢né Cislo: 2011/03047

Terapeuticka skupina: 30/ antidepresiva

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



5.6.

5.7.

5.8.
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Ziadosti v narodnej procedire — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova
forma, nova sila

Nazov lie€iva: mebeverini hydrochloridum
Liekova forma: cps plg

Evidenéné Cislo: 2011/00474

Terapeuticka skupina: 73/ spasmolytica

Spbdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podra sposobu vydaja (v$etky) - |

Nazov lie€iva: loratadinum

Liekova forma: tbl; sir

Evidenéné ¢islo: 2013/01100

Terapeuticka skupina: 24/ antihistaminica, histamin
Spbésob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lieCiva: diazepamum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2012/01672

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ketoprofenum

Liekova forma: gel der

Evidenc¢né Cislo: 2012/07571

Terapeuticka skupina: 29/ antirheumatica, antiphlogistica
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: somatropinum

Liekova forma: plv iol

Evidenéné Cislo: 2013/01660

Terapeuticka skupina: 56/ hormona

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clozapinum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2013/01722

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: levocabastini hydrochloridum

Liekova forma: aer nau

Eviden¢né ¢gislo: 2013/00663

Terapeuticka skupina: 69/ otorhinolaringologica
Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ambroxolum

Liekova forma: pas orm

Evidenc¢né Cislo: 2013/01671

Terapeuticka skupina: 52/ expectorantia, mucolytica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: meloxicamum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2012/07384
Terapeuticka skupina: 29/ antirheumatica



Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: meloxicamum

Liekova forma: sol inj

Evidenéné ¢islo: 2012/07385

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

Nazov lie€iva: streptococcus pneumoniae
Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2012/07011

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

Nazov lie€iva: eletriptanum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2013/01634

Terapeuticka skupina: 33/ antimigraenica, antiserotonica
Spésob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: clonazepamum

Liekova forma: gtt; tbl

Evidenc¢né Cislo: 2013/01509

Terapeuticka skupina: 21/ antiepileptica, anticonvulsiva
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: carbamazepinum

Liekova forma: sir; tbl mod

Evidencné Cislo: 2013/03288

Terapeuticka skupina: 21/ antiepileptica, anticonvulsiva
Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: oxcarbazepinum

Liekova forma: sus por

Evidencné Cislo: 2012/05613

Terapeuticka skupina: 21/ antiepileptica, anticonvulsiva
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: testosteron undekanoat
Liekova forma: cps mol
Evidenéné &islo: 2013/02592
Terapeuticka skupina: 56/ hormona
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
5.9 Zapis zo Subkomisie pre generické lieky zo diia 19.6.2013
Pre informaciu
6. Robzne

Zmena nazvu lieku

7. Klinické skusanie

N

8. |
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