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1. Navrh programu

Schvélenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2, Zapis z KpL zo dna 6.11.2013

Schvélenia zapisu z predchadzajuceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky

Informacie tykajuce sa kvality lieku Jext — ¢lenovia KpL boli informovani o stahovani

niektorych Sarzi lieku Jext.

Informacie tykajuce sa prehodnocovania

bezpecnosti kombinovane;j

hormonalnej

antikoncepcie — ¢lenovia KpL boli informovani o ukon&eni referralu tykajiceho sa bezpecnosti

kombinovanej hormonalnej antikoncepcie

Harmonogram zasadnuti na rok 2014 — ¢&lenovia KpL boli obozndmeni s harmonogramom

zasadnuti na rok 2014

4. Konflikt zaujmov

Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

5.1  Centralizovany postup registracie

Sprava z Vyboru pre humanne lieky (CHMP)

5.2 Sprava z Vyboru pre fytofarmaka (HMPC), z Koordinaénej skupiny pre MRP/DCP procedury

(CMDh)

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

5.6

5.7

5.8

Nazov lie€iva: losartan potassium/amplodipin

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné €islo:2013/02245

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Proceduralne g&islo: HU/H/0350/004/DC

Zaver: KpL suhlasi so stanoviskom RMS statu a nema d’alSie pripomienky

Nazov lie€iva: losartan potassium/amplodipin

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo:2013/02244

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Proceduralne ¢islo: HU/H/0350/003/DC

Zaver: KpL suhlasi so stanoviskom RMS Statu a nema d'alSie pripomienky

Nazov lie€iva: losartan potassium/amplodipin

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné €islo:2013/02243

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Proceduralne ¢&islo: HU/H/0350/002/DC

Zaver: KpL suhlasi so stanoviskom RMS statu a nema d’alSie pripomienky

Nazov lie€iva: losartan potassium

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné €islo:2013/02242

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Proceduralne ¢&islo: HU/H/0350/001/DC

Zaver: KpL suhlasi so stanoviskom RMS Statu a nema d’alSie pripomienky

Ziadosti v narodnej procedure (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho
zakladu — nové lieéivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: spironolactonum

Liekovéa forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2012/03799-REG

Terapeuticka skupina: 50/diuretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku.

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

Nazov lie€iva: budesonidum

Liekova forma: plv icd

Evidenc¢né ¢Cislo:2009/10418, 2009/10419, 2013/05375
Terapeuticka skupina: 56/hormény

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca rozsirenie indikacii.

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

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej proceddre - rozne

Nazov lie€iva: quinapril HCI hydrochlorothiazide



Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né cislo: 2013/05270, 2013/01636

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

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

Nazov lie€iva: alteplasum

Liekova forma: plv iio

Evidenéné Cislo: 2013/06664, 2013/06665, 2013/06666
Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

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

Nazov lie€iva: arasidovy olej, tekuty parafin

Liekova forma: add bal

Evidenc¢né cislo: 2013/06097

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

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

Nazov lieiva: séjovy olej, lauromakrogol

Liekova forma: add bal

Evidencné Cislo: 2013/05773

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: sojovy olej

Liekova forma: add bal

Evidencéné Cislo: 2013/06098

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: lidokain/cetylpyridin

Liekova forma: gel dnt

Evidencné ¢&islo:2013/00927

Terapeuticka skupina: 95/stomatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: karboplatina

Liekova forma: con inf

Evidenc¢né Cislo: 2013/06530

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

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

Nazov lie€iva: NaCl, KCI, CaCl2, laktat sodny

Liekova forma: sol inf

Evidenc¢né Cislo: 2012/04398

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

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

Nazov lie€iva: acetazolamid
Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 2013/03383
Terapeuticka skupina: 50/diuretika



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

Nazov lieciva: flupentixol dekanoat

Liekova forma: sol inj

Evidencéné ¢islo: 2013/05011

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

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

Nazov lie€iva: hydrogenuhli¢itan sodny

Liekova forma: sol inf

Evidenc¢né Cislo: 2012/07261

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: mianseriniumchlorid

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2013/05913

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

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

Nazov lie€iva: dimegluminova sol kyseliny gadopentetove;j
Liekova forma: sol inj

Evidencné cCislo: 2011/04014

Terapeuticka skupina: 48/diagnostika

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

Nazov lie€iva: dezmopresin

Liekova forma: aer nao

Evidencné cislo: 2013/03564

Terapeuticka skupina:56/hormény

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

Nazov lie€iva: levonorgestrelum

Liekova forma: ins vag

Evidenc¢né Cislo: 2013/01872, 2013/02937

Terapeuticka skupina: 17/kontraceptiva

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

Nazov lie€iva: zmes lie€iv

Liekova forma: emu inf

Evidenéné Cislo: 2013/00215

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

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

Nazov lie€iva: xylometazolini hydrochloridum

Liekova forma: aer nao

Evidenc¢né Cislo:2013/01469

Terapeuticka skupina: 69/0RL

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



Nazov lie€iva: xylometazolini hydrochloridum

Liekova forma: int nao

Evidenc¢né ¢Cislo:2013/01337

Terapeuticka skupina: 69/0RL

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

Nazov lieiva: xylometazolini hydrochloridum

Liekovéa forma: aer nao

Evidenéné Cislo:2013/01490, 2013/01489

Terapeuticka skupina: 69/0RL

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

Nazov lie€iva: volproat sodny

Liekova forma: cps plg

Evidenc¢né cislo: 2013/03620

Terapeuticka skupina: 21/antiepileptika

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

Nazov lie€iva: paracetamolum, pseudoephedrinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né cislo: 2013/05739

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipiretika

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

Nazov lie€iva: paracetamol phemylephrine HCI

Liekova forma:plu por

Evidenc¢né Cislo: 2013/05489

Terapeuticka skupina: 07/analgetika , antipiretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamol phemylephrine HCI

Liekova forma:plo por

Evidenc¢né cislo: 2013/05490

Terapeuticka skupina: 07/analgetika , antipiretika

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

Nazov lie€iva: paracetamol

Liekova forma:sup

Evidencéné Cislo: 2013/04821

Terapeuticka skupina: 07/analgetika , antipiretika

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

Nazov lie€iva: paracetamol

Liekova forma:tbl

Evidencné cCislo: 2013/04944

Terapeuticka skupina: 07/analgetika , antipiretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamol
Liekova forma:sup
Evidenc¢né Cislo: 2013/05486



Terapeuticka skupina: 07/analgetika , antipiretika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamol

Liekova forma:tbl

Evidencné Cislo: 2013/05487

Terapeuticka skupina: 07/analgetika , antipiretika

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

Nazov lie€iva: paracetamol, pseudoephedrine HCI, dextromethorphane HB r
Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2013/05488

Terapeuticka skupina: 07/analgetika , antipiretika

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

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamol

Liekova forma:sus por

Evidenéné cislo: 2013/04820

Terapeuticka skupina: 07/analgetika , antipiretika

Spbésob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: mesalazin

Liekova forma: tbl plg, gra plg

Evidenc¢né Cislo: 2013/04613

Terapeuticka skupina: 29/antireumatika, antiflogistika, antiuratika
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: factor I, VII, IX, X humanum

Liekova forma:plv iol

Evidenc¢né Cislo: 2013/02766

Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

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

Nazov lie€iva: zidovudinum

Liekova forma: cps

Evidenc¢né cislo: 2012/05209

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

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

Nazov lieciva: jopromid

Liekova forma: sol inj

Evidencné cislo: 2011/06634

Terapeuticka skupina: 48/diagnostika

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

Nazov lie€iva: hydroxyethyl, natrii chloridum

Liekova forma: sol inf

Evidenc¢né Cislo: 2013/03316

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

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



Nazov lie€iva: sennae fructus acutifoliae extractum siccum
Liekova forma: sol por

Evidencné Cislo: 2012/08935

Terapeuticka skupina: 61/laxativa

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

Nazov lie€iva: etinylestradiol, drospirenon

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né ¢€islo:2013/03610

Terapeuticka skupina: 17/kontraceptiva

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

Nazov lie€iva: andansetron

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo:2013/04614

Terapeuticka skupina: 20/antiemetika

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

Nazov lie€iva: andansetrén

Liekova forma: tbl sol, sol inj, tbl

Evidencné ¢Cislo:2013/4615, 2012/05530

Terapeuticka skupina: 20/antiemetika

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

Nazov lie€iva: andansetron

Liekova forma: sol inj

Evidencéné Cislo:2013/4616

Terapeuticka skupina: 20/antiemetika

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

5.9 Zapis zo Subkomisie pre generické lieky — pisomna procedura zo dna 18.11.2013
KpL nema pripomienky k zapisu zo Subkomisie pre generické lieky.

6. Rézne
Informacie o registracii

7. Klinické skusanie

o

8. In



