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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
18.06.2014

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

2, Zapis z KpL zo dna 14.05.2014
Schvalenia zapisu z predchadzajliceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Ivabradin — aktivity na arovni eurépskych organov

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

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

5.2 Sprava z Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT), z Koordinaénej skupiny (CMDh)
Pre informéciu

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

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

5.5 Ziadosti v narodnej procedtire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zakladu
— nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

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

Nazov lie€iva: botulini toxinum typus

Liekova forma: plv ino

Evidencné Cislo: 2013/03477

Terapeuticka skupina: 63/myorelaxancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

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

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: adrenalin hydrochlorid



Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2014/02428

Terapeuticka skupina: 78/sympatomymetika

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: mupirocin

Liekova forma: ung der

Evidencné Cislo: 2013/07418

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:metoprolol

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2013/06909

Terapeuticka skupina:

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: bifonazolum urea

Liekova forma: ung der

Evidencné Cislo: 2014/00776

Terapeuticka skupina: 26/antimykotika

Spbésob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: bifonazolum

Liekova forma: crm

Evidencné ¢islo: 2014/00778

Terapeuticka skupina: 26/antimykotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: bifonazolum

Liekova forma: sol der

Evidencné Cislo: 2014/00777

Terapeuticka skupina: 26/antimykotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:celecoxibum

Liekova forma: cps dur

Evidenc¢né cCislo: 2013/07888

Terapeuticka skupina: 29/antireumatika, antiflogistika, antiuratika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva: bisacodyl

Liekova forma: sup

Evidencéné Cislo: 2013/07851

Terapeuticka skupina: 61/laxativa

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva: bisacodyl

Liekova forma: tbl ent

Evidenéné Cislo: 2013/07852

Terapeuticka skupina: 61/laxativa

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:ludsky koagulaény faktor VIII a von Willebrandov faktor
Liekova forma:plv iol

Evidenc¢né Cislo: 2014/00684

Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:sodna sol heparinu



Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2014/00049

Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva : jomeprol

Liekovéa forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2011/07336

Terapeuticka skupina: 48/diagnostika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clarithromycin

Liekova forma: plv ifo

Evidenc¢né cislo: 2012/07729, 2013/06074

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clarithromycin

Liekova forma: gru por

Eviden¢né ¢gislo: 2012/07726, 2013/06073, 2012/07727
Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clarithromycin

Liekova forma: thbl mod

Evidenc¢né ¢islo: 2012/07728, 2013/06072

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: klindamycinfosfat

Liekova forma: sol ijf

Evidencné Cislo: 2014/02424

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: pankreatin

Liekova forma: cps dur

Evidenc¢né Cislo: 2012/05743

Terapeuticka skupina: 49/digestiva, acida, adsorbencia
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: pankreatin

Liekova forma: cps dur

Evidenc¢né Cislo: 2012/05742

Terapeuticka skupina: 49/digestiva, acida, adsorbencia
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cefepimum

Liekova forma: 15/antibiotika

Evidencné Cislo: 2011/05046

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: xylometazolin hydrochlorid

Liekova forma: int nao, aer nao, gel nao

Evidenc¢né Cislo: 2014/00731

Terapeuticka skupina: 69/0RL

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: hydroxychlorchininsulfas



Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2014/01224

Terapeuticka skupina: 25/antiparazitika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: salmeterol

Liekova forma: plv inh

Evidenc¢né Cislo: 2013/04414

Terapeuticka skupina: 14/bronchodilatancia, antiastmatika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: amisulprid

Liekova forma: tbl, tbl flm, sol por

Evidenc¢né Cislo: 2014/02540

Terapeuticka skupina:68/antipsychotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: tiapridiulmchlorid

Liekova forma: tbl, sol inj, gtt por

Eviden¢né ¢gislo: 2014/02541

Terapeuticka skupina:68/antipsychotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva:virus hepatitidy kmef CR 326F (inaktivovany)
Liekova forma: sus inj

Evidenc¢né cislo: 2014/00618

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:amantadin

Liekova forma:cps

Evidencné Cislo:2013/04447

Terapeuticka skupina:27/antiparkinsonika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ziprasidon

Liekova forma: plv iol

Evidenc¢né cCislo: 2014/02087

Terapeuticka skupina:68/antipsychotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: linezolidum

Liekova forma:tbl flm, sol inf

Evidenc¢né Cislo: 2012/07126

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky z pisomnej procedury z 11.04.2014

6. Rozne

7. Klinické skusanie
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