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Pritomni ¢lenovia:

prof. MUDr. Peter Turéani, PhD

MUDr. Viera FedeleSova

PharmDr. Jana Klimasova, PhD

prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc

MUDr. Pavol Gibala, PhD

prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc

Mgr. Marie Mlynarova, CSc.

prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc
prof. MUDr. Laszl6 Kovacs, DrSc., MPH
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1. Navrh programu
Schvélenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2. Zapis z KpL zo dna 28.09. 2011
Schvélenie zapisu z predchadzajuceho zasadnutia na zverejnenie na internete

3. VSeobecné a aktualne otazky

4, Konflikt zaujmov
Ziadny novy potencialny konflikt zaujmov nebol nahlaseny

5. Registracia

5.1. Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre huméanne lleky (CHMP)

5.2. Sprava z Koordinaénej skupiny (CMDh), Vyboru pre inovativnu lie€bu (CAT), Vyboru pre
rastlinné lieky (HMPC), Pracovnej skupiny pre farmakovigilanciu (PhVWP), Pracovnej
skupiny pre kvalitu (QWP),



5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Pre informéaciu

Ziadosti v procedure podra élanku 29 Smernice 2001/83/ES ,,CMDh referral“

Nazov lieCiva: dapoxetine hydrochloride

Liekovéa forma: thl

Evidencné Cislo: 2010/04457; 2010/04461

Typ ziadosti: Samostatna Uplna

Terapeutickd skupina:83

Spbésob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Clenovia komisie boli informovani o pozitivnom rozhodnuti CHMP a udeleni registracie
prerokovavanému lieku.

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

Nazov lie€iva: fludeoxyglucosum (18F)

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2010/06834

Proceduralne ¢&islo: SK/H/0125/001/MR

Typ Ziadosti: Samostatna Uplna s odkazom na vedecku literatdru
Terapeuticka skupina: 88/ Radiopharmaka

Spbsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

zéaver: Clenovia komisie suhlasia s posudkami posudzovatelov.

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

Nazov lie€iva: ferroso sulfas anhydricum 114 mg, acidum folicum 0,8 mg
Liekovéa forma: thl ent

Evidencné ¢gislo: 2010/00314

Typ zZiadosti: Samostatna Uplna s odkazom na vedecku literatdru
Terapeutické skupina: 12/ Antianemica

Spobsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca registraciu lieku

Nazov lie€iva: neomycinum33000IU, bacitracinum 25001U
Liekova forma: ung der

Evidenéné Cislo: 0774/2005

Typ Ziadosti: Samostatna Uplna s odkazom na vedeckd literatdru
Terapeuticka skupina: 15

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca registraciu lieku

Ziadosti v narodnej proceddre — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova
forma, nové sila
n.a

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

Ziadosti 0 zmenu registracie lieku v narodnej proceddre - rézne

Nazov lie€iva: aceclofenacum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢islo: 2011/05927

Terapeuticka skupina: 29/ Antireumatika

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: antithrombinum Il
Liekova forma: plv iol
Evidenéné ¢islo: 2011/05464



Terapeuticka skupina: 16/ Antikoagulancia
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: cisplatinum
Liekova forma: con inf 0,5 mg/1 ml
Evidencéné Cislo: 2011/04564
Terapeutickd skupina: 44/ Cytostatika
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: estradiolum
Liekova forma: tbl fim
Evidenc¢né Cislo: 2011/05095-96
Terapeuticka skupina: 59/ Imunopreparaty
Zéaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: azathioprinum
Liekova forma: tbl fim
Evidenéné Cislo: 2011/05095-96
Terapeuticka skupina: 56/ Hormony
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: dienogestum, ethinylestradiolum
Liekova forma: thl obd
Evidencné Cislo: 2010/07366
Terapeuticka skupina: 17/ Antikoncipientia
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: dienogestum, ethinylestradiolum
Liekova forma: tbl fim
Evidencné Cislo: 2011/03191
Terapeutickd skupina: 17/ Antikoncipientia
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: isradipinum
Liekova forma: cps plg
Evidencné Cislo: 2011/04922
Terapeuticka skupina: 83/ Vasodilatancia
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: isradipinum
Liekova forma: thl
Evidenéné Cislo: 2011/04922
Terapeuticka skupina: 83/ Vasodilatancia
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: dibenzepinum

Liekova forma: tbl plg

Evidencné Cislo: 2011/04297

Terapeuticka skupina: 30/ Antidepresiva

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: trimetazidini dihydrochloridum
Liekova forma: tbl fmo

Evidenéné Cislo: 2011/05068

Terapeuticka skupina: 83/ Vasodilatancia

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: spiraprili hydrochloridum
Liekova forma: thl
Evidenéné Cislo: 2011/04632
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Terapeuticka skupina: 58/ Hypotensiva
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: naphazolini nitras

Liekova forma: int opn, int nao

Evidenéné Cislo: 2011/05021

Terapeuticka skupina: 69/ Otorhinolaryngologica
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: clenbuteroli hydrochloridum
Liekova forma: sir
Evidenc¢né Cislo: 2009/12000, 2010/02657, 2011/01442
Terapeuticka skupina: 14/ Bronchodilatancia
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: clenbuteroli hydrochloridum
Liekovéa forma: thl
Evidenéné Cislo: 2009/12001; 2010/02657, 2011/01441
Terapeuticka skupina: 14/ Bronchodilatancia
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: eprosartani mesilas
Liekova forma: tbl fim
Evidencné Cislo: 2011/04820
Terapeuticka skupina: 58/ Hypotensiva
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: cholecalciferolum
Liekova forma: gtt por
Evidencéné Cislo: 2011/04172
Terapeuticka skupina: 86/ Vitaminy, Vitagény
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Rb6zne

Klinické skuSanie

Iné

Tlacova sprava
Schvalenie tlacovej spravy zo zasadnutia




	Komisia pre lieky
	ZÁPIS ZO  8. zasadnutia

