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prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc
MUDr. Jozef Buchvald

Doc. MUDr. Eva Maderova, CSc
MUDr. Maria O¢enasova

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

Zapis z KpL zo dna 4.9.2013
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny.

VSeobecné a aktualne otazky
Aktualizacia Statutu KpL a subkomisii — &lenovia KpL boli informovani o novej verzii Statutov
pre KpL ako aj subkomisie. Ziaden z &lenov nemal k predloZzenému navrhu pripomienky.
Otazky a odpovede tykajuce sa Guidelinu pre lieky na peroralnu inhalaciu — ¢lenovia KpL boli
oboznameni s novym guidelinom vydanym EMA
EMA workshop — Conflict of interests — élenovia KpL boli informovani o zaveroch workshopu

Konflikt zaujmov
Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

Registracia

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

Sprava z Koordina&nej skupiny (CMDh), z Vyboru pre inovativnu lie€bu (CAT)
Pre informaciu



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) —

5.5

posudenie vydaja

Nazov lie€iva: doxylaminum

Liekova forma: plv por

Evidencéné Cislo: 2011/08531-REG

Terapeuticka skupina: 24 / antihistaminika

Spbsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi so stanovisko Komisie pre bezpec¢nost lieCiv a odporuc¢a vydaj lieku na
lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: doxylaminum

Liekova forma: plv por

Eviden¢né €islo:2011/08530-REG

Terapeuticka skupina: 24 / antihistaminika

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi so stanovisko Komisie pre bezpec¢nost lie€iv a odporuca vydaj lieku na
lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: olodaterol

Liekova forma: sol inh

Evidencné Cislo: 2012/03555-REG

Terapeuticka skupina: 14 / BRONCHODILATANTIA, ANTIASTHMATICA
Spbsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver: Clenovia KpL boli informovani o prebiehajlcej registracii lieku.

Ziadosti v narodnej procedire (nové ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho

zakladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombinacia, ostatné)

Nazov lieciva: Paracetamol, Cofeinum

Liekova forma: tbl eff

Evidencné Cislo: 2012/03996-REG

Terapeuticka skupina: 07 /analgetika, antipiretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku po oprave formalnych chyb v SmPC.

5.6 Ziadosti v narodnej proceddre — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova

forma, nova sila

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla sposobu vydaja (v$etky)

0

5.8 Ziadosti o zmenu registracie liecku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: medazepam

Liekova forma: cps

Evidenéné Cislo: 2012/09021

Terapeuticka skupina: 70 /anxiolytika

Spobsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL zatial neodporuca prijatie zmeny a Ziada doplnenie informacii, ktoré podporuju
zmenu v Casti 4.1.



Néazov lie€iva: clotrimazolum

Liekova forma: crm der

Eviden¢né €islo:2012/08729

Terapeuticka skupina: 26/antimykotika

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

Nazov lie€iva: clotrimazolum

Liekova forma:sol der

Evidenéné €islo: 2013/04002

Terapeuticka skupina: 26/antimykotika

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

Nazov liec€iva: clotrimazolum

Liekova forma: plv ads

Evidencné ¢islo: 2013/04003

Terapeuticka skupina: 26/antimykotika

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

Nazov lie€iva: midazolam

Liekova forma: tbl fim, sol inj

Evidencné €islo:2012/03038, 2013/01631

Terapeuticka skupina: 57/hypnotika, sedativa

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

Nazov lie€iva: hydroxychloroquini sulfas

Liekova forma: tbl fim

Eviden¢né Cislo: 2013/04683

Terapeuticka skupina: 25/antiparazitika

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

Nazov lieCiva: quetiapini fumaras

Liekova forma: tbl flp

Evidenéné ¢islo: 2013/05009

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

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

Nazov lie€iva: sennae fructus acutifoliae extractum siccum

Liekova forma: sol por

Eviden¢né Cislo: 2012/08935

Terapeuticka skupina: 61 /laxativa

Spbsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL ziada o doplnenie dokumentacie o Udaje, ktoré podporuju pediatricku indikaciu.

5.9 Zapis zo Subkomisie pre generické lieky zo dia 09.09.2013
Pre informéciu

6. Rodzne

7. Klinické skusanie
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