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5.1.

MUDr. Maria O¢enasova
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc

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

Zapis z KpL zo dina 29.06. 2011
Schvalenie zapisu z predchadzajliceho zasadnutia na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Vyhodnotenie pisomnej procedury z dfia 01.07.2011
Prehodnocovanie liekov s obsahom orlistatu
Obmedzenie pouzivania lieku Multaq

Problémy s dostupnostou lieku Apidra

Konflikt zaujmov
Ziadny novy potencialny konflikt zaujmov nebol nahlaseny

Registracia

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



5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.
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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),

Pre informdciu

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

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

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

Nazov lie€iva: budesonidum

Liekova forma: rektalna pena / spm rec
Evidencéné Cislo: 2108/0345

Typ Ziadosti: P/ rozSirenie radu znameho lieiva
Terapeuticka skupina: 56/hormény

Spbdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca registraciu lieku.

Nazov lie€iva: hydrocortisone sodium succinate
Liekova forma: prasok na injekciu / plv inj
Evidenc¢né Cislo: 2009/03927

Typ ziadosti: B/bibliografia

Terapeuticka skupina: 56/hormény

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca registraciu lieku.

Nazov lie€iva: omeprazolum

Liekova forma: gastrorezistentné tablety / tbl ent
Evidenc¢né Cislo: 2009/3883

Typ ziadosti: Z/zname liecivo

Terapeuticka skupina: 09/antiulceréza

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

Nazov lie€iva: oxygenium

Liekova forma: plyn na inhalaciu / gas inh
Evidencné Cislo: 2011/00297

Typ Ziadosti: B/bibliografia

Terapeuticka skupina: 05/inhalaéné anestetikum
Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku.

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

Nazov lie€iva: krali¢i imunoglobulin proti ludskym T-lymfocytom
Liekova forma: con inf

Evidencné Cislo: 2011/04053

Typ Ziadosti: N / nové lie€ivo

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty, selektivne imunosupresivum
Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC a PIL: nova terapeuticka indikacia



5.7.

5.8.

Uvedena indikacia bola schvalena v Nemecku v januari 2011 a v Rakusku v marci 2011.
Zaver: KpL odporuéa schvalenie novej indikacie.

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vSetky)

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure — rézne

Nazov lie€iva: bromhexini hydrochloridum

Liekova forma: sir

Evidenéné Cislo: 2106/3632

Terapeuticka skupina: 52/expektorancia, mukolytika
Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: butylscopolamini bromidum

Liekova forma: tbl obd

Evidencéné Cislo: 2011/02323

Terapeuticka skupina: 73/spazmolytika

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis (20 tbl,50 tbl)
nie je viazany na lekarsky predpis (10 tbl)

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: butylscopolamini bromidum

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2011/02324

Terapeuticka skupina: 73/spazmolytika

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

Nazov lie€iva: furosemidum

Liekova forma: tbl

Evidencéné ¢islo: 2011/03868-03869

Terapeuticka skupina: 50/diuretika

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

Nazov lie€iva: povrchovy antigén virusu hepatitidy B
Liekova forma: sus inj

Evidencné ¢islo: 2011/03863

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

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

Nazov lie€iva: karbocystein

Liekova forma: sir

Evidenéné Cislo: 2011/04157

Terapeuticka skupina: 52/expektorancia, mukolytika
Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: gentamiciniumsulfat

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2010/01956

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

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



Nazov lie€iva: DTPa

Liekova forma: sus inj

Evidencné Cislo: 2011/03769

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

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

Nazov lie€iva: levocabastini hydrochloridum

Liekova forma: aer nau

Evidencné Cislo: 2011/01957

Terapeuticka skupina: 69/0RL

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

Nazov lie€iva: fosinoprilum natricum

Liekova forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2011/01985

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: fosinoprilum natricum 20 mg /hydrochlorothiazidum 12,5 mg
Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2011/01986

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: normalny fudsky imunoglobulin G

Liekova forma: sol inf

Evidenc¢né Cislo: 2010/03203

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty, imunoglobuliny
Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieCiva: MMR

Liekova forma: plv iol

Evidenéné Cislo: 2011/02988

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty, virusova oCkovacia latka
Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: budesonidum

Liekova forma: aer nau

Evidenéné ¢islo: 2011/02560

Terapeuticka skupina: 69/0RL

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

Nazov lie€iva: spiramycin

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2011/04831

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

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

Nazov lie€iva: mebendazolum

Liekova forma: tbl

Evidenéné &islo: 2101/07020
Terapeuticka skupina: 10/anthelmintika



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

Nazov lie€iva: Bupropiéniumchlorid

Liekova forma: tbl plg

Evidenéné ¢islo: 2011/01490

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

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

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dria 26.9. 2011
KpL nema pripomienky k zapisu zo subkomisie pre generické lieky

Rozne
7. Klinické skusanie
8. Iné
9. Tlacova sprava

Schvalenie tlaCovej spravy zo zasadnutia
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