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) Komisia pre lieky
ZAPIS Z 10. ZASADNUTIA
ROKOVANIE 21.12.2011

Pritomni ¢lenovia: prof. MUDr. Peter Turcani, PhD
PharmDr. Jana Klimasova, PhD
prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc
MUDr. Pavol Gibala, PhD
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc
Mgr. Marie Mlynarova, CSc.
prof. MUDr. Laszlé Kovacs, DrSc., MPH
prof. MUDr. Vladimir Novotny, CSc
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc
prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc

Prizvani: Mgr. Maria Mernicka
Ing. Maria Pollakova
PharmDr. Jan Mazag
PharmDr. Zuzana Grancaiova

Nepritomni: MUDr. Viera FedeleSova
prof. MUDr. Jozef Buchvald
MUDr. Maria O¢enasova
Doc. MUDr. Eva Maderova, CSc

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

2, Zapis z KpL zo dna 23.11. 2011
Schvalenie zapisu z predchadzajliceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. VSeobecné a aktualne otazky
Lieky obsahujuce somatropin — zavery CHMP

4. Konflikt zaujmov
Ziadny novy potencialny konflikt zdujmov nebol nahlaseny

5. Registracia

5.1. Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne lieky (CHMP)

5.2. Sprava z Koordinaénej skupiny (CMDh), Vyboru pre inovativnu lie€bu (CAT), Pracovnej
skupiny pre farmakovigilanciu (PhVWP), Pre informdciu

5.3. Ziadosti v procedtre podra élanku 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.

Ziadosti v narodnej procedure (nové Ziadosti o reqistraciu s vyznaéenim pravneho
zakladu — nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, novd kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: benzocainum 8 mg

Liekova forma: pas ord

Evidencné Cislo: 2011/05581

Typ Ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literaturu
Terapeuticka skupina: 69/ otorhinolaryngologica

Spbdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku.

Nazov lie€iva: paracetamolum 500 mg, propyfenazonum 300 mg, coffeinum 75 mg
Liekova forma: tbl fim

Evidencné Cislo: 2011/ 00618

Typ ziadosti: Samostatna uplna s odkazom na vedecku literaturu

Terapeuticka skupina: 07/ analgetica, antipyretica

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL akceptuje odpoved zZiadatela na pripomienky a odporuca registraciu lieku.

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

Nazov lie€iva: botulini toxinum typus A

Liekova forma: plv ino

Evidenc¢né Cislo: 2011/06557- 06558

Terapeuticka skupina: 63/ myorelaxantia

Spbdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca schvalenie novej indikacie.

Néazov lie€iva: botulini toxinum typus A

Liekova forma: plv ino

Evidencné Cislo: 2010/07063;

Terapeuticka skupina: 63/ myorelaxantia

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa schvalenie novej indikacie.

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

Nazov lie€iva: pancreatinum

Liekova forma: cps

Evidencéné Cislo: 2011/05485

Terapeuticka skupina: 49/digestiva, adsorbentia, acida

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporué¢a zmenu spdsobu vydaja lieku Panzytrat 10 000 na - Nie je viazany na
lekarsky predpis.

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva: botulini toxinum typus A

Liekova forma: plv ino

Evidenéné ¢islo: 2011/03501; 2010/07063
Terapeuticka skupina: 63/ myorelaxantia

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

Nazov lie€iva: botulini toxinum typus A
Liekova forma: plv ino



Evidenc¢né Cislo: 2011/03501

Terapeuticka skupina: 63/ myorelaxantia

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

Nazov lie€iva: lactulosum

Liekova forma: sir

Evidencné Cislo: 2011/05250

Terapeuticka skupina: 61/laxantia

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

Nazov lie€iva: calcitoninum salmonis 50 I.U.

Liekova forma: sol ifc

Evidenéné ¢islo: 2011/06262

Terapeuticka skupina: 56/hormona

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

Nazov lie€iva: calcitoninum salmonis 50 |.U.

Liekova forma: sol ifc

Evidencné Cislo: 2009/09049

Terapeuticka skupina: 56/hormona

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

Nazov lie€iva: calcitoninum salmonis 50 |.U.

Liekova forma: sol ifc

Evidenéné Cislo: 2009/09048

Terapeuticka skupina: 56/hormona

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

Nazov lie€iva: calcitoninum salmonis 50 |.U.

Liekova forma: sol ifc

Evidenéné Cislo: 2011/06262

Terapeuticka skupina: 56/hormona

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

Nazov lie€iva: esomeprazolum

Liekova forma: tbl ent

Evidencné Cislo: 2011/05519

Terapeuticka skupina: 09/antacida

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

Nazov lie€iva: esomeprazolum

Liekova forma: tbl ent

Evidencné Cislo: 2011/05519

Terapeuticka skupina: 09/antacida

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

Nazov lie€iva: lidocaini hydrochloridum
Liekova forma: int ots

Evidencéné Cislo: 2011/02957
Terapeuticka skupina: 01/anaesthetica

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.
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Nazov lie€iva: pancreatinum

Liekova forma: cps

Evidencné Cislo: 2011/04374

Terapeuticka skupina: 49/digestiva, adsorbentia, acida
Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Rézne

Klinické skusanie

Iné

Tladova sprava
Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia
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