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4.1,

4.2,

4.3.

4.4.

4.5,

MUDr. Maria O¢enasova
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc
prof. MUDr. Laszl6 Kovacs, DrSc., MPH

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

VSeobecné a aktualne otazky

Konflikt zaujmov
Nebol deklarovany Ziadny konflikt zaujmov

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)
Pre informéciu

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 procedire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho
zakladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké tidaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lieciva: diclofenacum

Liekova forma: aer ora

Evidenéné Cislo: 2012/00465-REG

Terapeuticka skupina: 95/ stomatologica

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca registraciu lieku po oprave formalnych chyb v SmPC.
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4.6. Ziadosti v narodnej procedire — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova

4.7.

4.8.

forma, nova sila

Nazov lie€iva: BOTULINI TOXINUM TYPUS A
Liekova forma: plv ino

Evidencné cislo: 2012/04726-ZME

Terapeuticka skupina: 63

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca registraciu novej indikacie.

Nazov lie€iva: ALANYLGLUTAMINUM

Liekova forma: con inf

Evidencéné cislo: 2012/03602-ZME

Terapeuticka skupina: 76

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca registraciu novej indikacie.

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vsetky) - /

Nazov lie€iva: chondroitini sulfas natricus

Liekova forma: cps

Evidencéné Cislo: 2013/02309

Terapeuticka skupina: 29

Spodsob vydaja lieku — doteraz: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
odteraz: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie zmeny vydaja lieku.

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedtre - rozne

Nazov lie€iva: kyselina acetylsalicylova, kofein

Liekova forma: tbl

Evidencné cCislo: 2013/01109

Terapeuticka skupina: 07

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: kyselina acetylsalicylova, kodein fosfat, kofein
Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2013/00084

Terapeuticka skupina: 07

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: kyselina acetylsalicylova

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2013/02062, 2013/02064 Terapeuticka skupina: 16
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieCiva: kyselina acetylsalicylova

Liekova forma: tbl

Eviden¢né ¢gislo: 2013/02058

Terapeuticka skupina: 07

Spbsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieCiva: ENOXAPARINUM NATRICUM



Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2013/02011, 2013/2009

Terapeuticka skupina: 16

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: methylprednisoloni acetas

Liekova forma: sus inj

Evidencéné Cislo: 2012/06972

Terapeuticka skupina: 56

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: mebeverini hydrochloridum

Liekova forma: cps plg

Evidenc¢né Cislo: 2011/00474

Terapeuticka skupina: 73

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie¢iva: ENCEPHALITIDIS VIRUS INACTIVATUM PURIFICATUM-K23
Liekova forma: sus inj

Evidencéné Cislo: 2013/03552

Terapeuticka skupina: 59

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: estradiolum/ dydrogesteronum
Liekova forma: tbl fim

Eviden¢né Cislo: 2013/02415

Terapeuticka skupina: 56

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: klobazam

Liekovéa forma: tbl

Eviden¢né Cislo: 2013/02962

Terapeuticka skupina: 70/anxiolytika

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov liec€iva: isradipinum

Liekova forma: tbl / cps plg

Evidenéné Cislo: 2013/01734

Terapeuticka skupina: 83

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: Loperamidi hydrochloridum
Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2011/7376

Terapeuticka skupina: 49

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieCiva: menotropinum HP

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2012/07111

Terapeuticka skupina: 56

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: levodopa/karbidopa

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2013/02960

Terapeuticka skupina: 27/antiparkinsonika
Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: naloxoni hydrochloridum

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2011/07382

Terapeuticka skupina: 19

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: monohydrat sodnej soli metamizolu

Liekova forma: tbl flm / sol inj

Evidencéné Cislo: 2013/00713

Terapeuticka skupina: 07

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ibuprofén

Liekova forma: tbl obd

Evidencéné Cislo: 2013/02346

Terapeuticka skupina: 29

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ibuprofén

Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né Cislo: 2013/01800

Terapeuticka skupina: 29

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl neodporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: tamsulosini hydrochloridum

Liekova forma: tbl plg

Evidencné cCislo: 2012/09151

Terapeuticka skupina: 77

Spbdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: benzoxéniumchlorid, lidokainiumchlorid

Liekova forma: pas ord / aer ora

Evidencné cCislo: 2013/00438

Terapeuticka skupina: 69

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieciva: felodipin

Liekova forma: tbl plg

Evidenc¢né Cislo: 2013/00194

Terapeuticka skupina: 83

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: monohydrat sodnej soli metamizolu, bezvody kofein, drotaveriniumchlorid
Liekova forma: tbl



Evidenc¢né Cislo: 2013/00713

Terapeuticka skupina: 73

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: quetiapini fumaras

Liekova forma: tbl flp

Evidenéné Cislo: 2013/00548

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

Spodsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: itraconazolum

Liekova forma: cps

Evidenéné ¢islo: 2012/09020

Terapeuticka skupina: 26/antimykotika

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: tamoxifeni dihydrogenocitras
Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2013/00193

Terapeuticka skupina: 44

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: levomepromazin

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné Cislo: 2013/02190

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotika

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: levomepromazin

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2013/02186

Terapeuticka skupina: 68/ antipsychotika

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieCiva: O-(beta-hydroxyethyl)- ruthozidy

Liekova forma: cps, tbl, tbl eff

Evidenéné Cislo: 2013/00401

Terapeuticka skupina: 85/venofarmaka, antivarikéza
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: tramodolium chlorid, paracetamol

Liekova forma: tbl fim / thl eff

Evidenc¢né &islo: 2012/07176, 2012/07177

Terapeuticka skupina: 65

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: somatropinum

Liekova forma:plviol

Evidenc¢né Cislo: 2012/4490

Terapeuticka skupina: 56

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

6. Robzne

Zmena nazvu lieku .
Zaver: Kpl suhlasi so stanoviskom SUKL a neodporuca prijatie navrhovaného nazvu.

Zmena nazvu lieku
Zaver: Kpl suhlasi so stanoviskom SUKL a neodporuc¢a prijatie navrhovaného nazvu azmenu
v indikaciach.

7. Klinické skuSanie

8. In

-



