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Komisia pre lieky
ZAPIS Z ROKOVANIA 23.1.2013

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

Zapis z KpL zo dna 19.12.2012
Schvalenie zapisu z pisomnej procedury

VSeobecné a aktualne otazky
Tredaptive — pozastavenie uzZivania
Lieky s obsahom mifepristonu

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Koordina¢nej skupiny (CMDh), Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC), z Vyboru
pre inovativnu liecbu (CAT)

Pre informaciu

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

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

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

Nazov lie€iva: aceclofenacum
Liekova forma: crm der
Evidenc¢né Cislo: 2011/01155-REG
Terapeuticka skupina: 29/ antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku

Nazov lie€iva: aceclofenacum

Liekova forma: plu por

Evidencné Cislo: 2011/01156-REG

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

Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku

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

n.a.

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podrla sposobu vydaja (v$etky) - /
n.a.

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne



Nazov lie€iva: botulini toxinum typus a

Liekova forma: plv ino

Evidenc¢né Cislo: 2012/02945-ZME

Terapeuticka skupina: 63/ myorelaxantia

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

Nazov lie€iva: clotrimazolum

Liekova forma: tbl vag

Evidencné Cislo: 2012/08409-ZME

Terapeuticka skupina: 54/ gynaelogica

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

Nazov lie€iva: amiodaroni hydrochloridum

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2012/08788-ZME

Terapeuticka skupina: 13/ antiarythmica

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

Néazov lie€iva: amiodaroni hydrochloridum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2012/08789-ZME

Terapeuticka skupina: 13/ antiarythmica

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

Nazov lie€iva: perindoprilum erbuminum 8 mg
Liekova forma: tbl

Evidenéné gislo: 2012/02754-ZME

Terapeuticka skupina: 58/ hypotensiva

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

Nazov lie€iva: rosuvastatinum calciucum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2012/00545-ZME

Terapeuticka skupina: 31/hypolipidaemica

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

Nazov lie€iva: etamsylatum

Liekova forma: sol inj, cps

Evidenéné Cislo: 2012/08184 - 5-ZME

Terapeuticka skupina: 16/ anticoagulantia

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

Nazov lie€iva: estradioli valeras 2 mg, medroxyprogesteroni acetas 10 mg
Liekova forma: tbl
Evidenéné ¢gislo: 2011/07331-ZME
Terapeuticka skupina: 56/ hormona
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: trandolaprilum

Liekova forma: cps

Evidenc¢né islo: 2012/02570-ZME
Terapeuticka skupina: 58/ hypotensiva



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

Nazov lie€iva: cyanocobalaminum, acidum folicum, ferrosi sulfas
Liekova forma: cps

Evidencéné Cislo: 2012/04056-ZME

Terapeuticka skupina: 12/ antianaemica

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Néazov lie€iva: mesalazinum

Liekova forma: gra plg, tbl plg

Evidenc¢né gislo: 2012/07107-ZME

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

Zaver: Kpl odporug€a prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: spiraprili hydrochloridum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2012/08466-ZME

Terapeuticka skupina: 58/ hypotensiva

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

Nazov lie€iva: sevofluranum

Liekova forma: vap inl

Evidenc¢né Cislo: 2012/08347-ZME

Terapeuticka skupina: 05/ anaesthetica celkove
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: articaini hydrochloridum, epinephrini hydrochloridum
Liekova forma: sol inj
Evidencné Cislo: 2012/09047-ZME
Terapeuticka skupina: 01/ anaesthetica lokalne
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporucéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: trometamoli tioctas

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2012/06609-ZME

Terapeuticka skupina: 87/ varia

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

Nazov lie€iva: remifentanini hydrochloridum

Liekova forma: plv ino

Evidenc¢né Cislo: 2012/02659-ZME

Terapeuticka skupina: 05/ anaesthetika celkove

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

Nazov lie€iva: diclofenacum natricum
Liekova forma: tbl obd, tbl plg, plo por, sup, sol inj, tbl plg, tbl ent
Evidencné Cislo: 2012/02591-ZME
Terapeuticka skupina: 29/ antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporucéa prijatie navrhovanej zmeny
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Nazov lie€iva: podophyllotoxinum

Liekova forma: crm

Evidenc¢né islo: 2011/08607-ZME

Terapeuticka skupina: 46/ dermatologica

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

Rézne

Klinické skusanie

Iné
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