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

Zapis z KpL zo dna dna 2. MAJA 2013
Schvalenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia

VSeobecné a aktualne otazky

Aktualizacia Zivotopisov od ¢lenov KpL — ¢&lenovia KpL boli poZiadani o aktualizaciu svojich
Zivotopisov

Lieky s obsahom tetrazepamu — &lenovia KpL boli informovani o rozhodnuti EK o pozastaveni
registracie liekov s obsahom tetrazepamu

Cilest — ¢lenovia KpL boli informovani o stiahnuti niektorych SarZi lieku z arovne distributorov

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Koordinaénej skupiny (CMDh), Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC), z Vyboru
pre inovativnu liecbu (CAT), z Vyboru pre pediatriu (PDCO), z Vyboru pre rastlinné lieky
(HMPC)

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.



5.5.

5.6.

5.7.

5.8.
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Ziadosti v narodnej procedtire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim prdvneho
zakladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, novd kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: ceftriaxonum

Liekova forma: plo jof

Evidenéné Cislo: 2012/03948

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

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

Nazov lie€iva: phagi particulae contra staphyllococcus pol.
Liekova forma: plq der

Evidenc¢né Cislo: 2012/03649

Terapeuticka skupina: 59/ immunopraeparata

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca registraciu lieku po tuprave SmPC a PIL.

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

Nazov lie€iva: gadobutrolum

Liekova forma: sol inj 1,0 mmol/1 ml

Evidenéné Cislo: 2012/03545

Terapeuticka skupina: 48/ diagnostica

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca registraciu novej indikacie a prijatie zmien SmPC.

Nazov lie€iva: gadobutrolum

Liekova forma: sol inj 1,0 mmol/1 ml

Evidenc¢né Cislo: 2012/03587

Terapeuticka skupina: 48/ diagnostica

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: : KpL odporuéa registraciu novej indikacie a prijatie zmien SmPC.

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

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Néazov lie€iva: asparaginasum
Liekova forma: plv ino
Evidenéné ¢islo: 2010/02103
Terapeuticka skupina: 44/ cytostatica
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporucéa prijatie navrhovanej zmeny, po upravach SmPC.

Nazov lie€iva: clomipheni citras

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2012/04513

Terapeuticka skupina: 54/ gynaecologica

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

Nazov lie€iva: estradiolum

Liekova forma: gel der

Eviden¢né ¢&islo: 2013/02038

Terapeuticka skupina: 56/ hormona

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



Nazov lie€iva: gadobutrolum

Liekova forma: sol inj 1,0 mmol/1 ml

Evidenc¢né Cislo: 2010/04085

Terapeuticka skupina: 48/ diagnostica

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

Nazov lie€iva: methisoprinolum

Liekova forma: tbl, sir

Evidencné Cislo: 2012/09211

Terapeuticka skupina: 42/ chemotherapeutica

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

Néazov lie€iva: kalii chloridum
Liekova forma: sol inj
Evidenéné Cislo: 2012/04626
Terapeuticka skupina: 39/ soli a ionty pro p.o. a parent. aplikaciu
Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: lidocainum

Liekova forma: gel ora

Evidenéné Cislo: 2012/02423

Terapeuticka skupina: 95/ lidocainum

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

Nazov lie€iva: levocabastinum

Liekova forma: int opu

Evidencné ¢gislo: 2013/00664

Terapeuticka skupina: 64/ ophtalmologica

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

Nazov lie€iva: leuprorelini acetas

Liekova forma: plv iul

Evidenc¢né Cislo: 2012/04249

Terapeuticka skupina: 56/ hormona

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

Nazov lieCiva: magnesium orotas dihydricus
Liekova forma: tbl
Evidenéné Cislo: 2012/04406
Terapeuticka skupina: 39/ soli a iony pre p.o. a parent. aplikaciu
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Néazov lie€iva: phenoxymethylpenicillinum

Liekova forma: tbl fim 500 KU, 1000 KU, 1500 KU

Evidenc¢né Cislo: 2012/06158

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica

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

Nazov lie€iva: phenoxymethylpenicillinum
Liekova forma: sir
Evidenéné Cislo: 2012/07375



Terapeuticka skupina: 15/ antibiotica
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ginseng rdicis extractum siccum

Liekova forma: cps mol

Evidenéné Cislo: 2013/00600

Terapeuticka skupina: 91/ multivitaminy a stopove prvky

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: hydroxochloroquini sulfas

Liekova forma: tbl flm 200 mg

Evidenc¢né Cislo: 2012/01518

Terapeuticka skupina: 25/ antiparasitica

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

Nazov lie€iva: tetryzolini hydrochloridum

Liekova forma: int opo

Evidencné ¢gislo: 2013/01224

Terapeuticka skupina: 64/ ophthalmologica

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

5.9 Zapis zo Subkomisie pre generické lieky zo diia 13.03.2013
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