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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
15.01.2014

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

2, Zapis z KpL zo dna 04.12.2013
Schvalenia zapisu z predchadzajliceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Stroncium ranelat — odporu¢anie PRAC

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

5.1 Centralizovany postup registracie — sprava zo CHMP

5.2 Sprava z Koordina¢nej skupiny pre MRP/DCP procedury (CMDh), z Komisie pre inovativnu liecbu
(CAT)

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)

Nazov lie€iva: paracetamolum

Liekova forma: plo por

Eviden¢né ¢gislo: 2011/02401-REG

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika

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

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

Nazov lie€iva: azatioprin

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo:2013/04906

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (v$etky) - /



Nazov lie€iva: chinaprilumchlorid

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né cislo: 2013/01637

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: metamizolum natricum monohydricum, pitofenonihydrochloridum, fenpiverinii
bromidum

Liekova forma: Capiky

Evidencné cislo: 2013/02994,

Terapeuticka skupina: 73/spasmolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: metamizolum natricum monohydricum, pitofenonihydrochloridum, fenpiverinii
bromidum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2013/03011

Terapeuticka skupina: 73/spasmolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: diklofenak, misoprostol

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2013/05544

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

Nazov lie€iva: kalciumpolystyrensulfonat

Liekova forma: plv

Eviden¢né ¢gislo: 2013/06361

Terapeuticka skupina: 87/varia

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

Nazov lie€iva: zuklopentixol (acetat, dekanoat)

Liekova forma: tbl, sol inj

Evidencné cislo: 2013/05010

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: moxonidinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢islo: 2013/04195
Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva
Spdsob vydaja lieku:

Nazov lie€iva: akt. koncentrat faktorov protrombinového komplexu
Liekova forma: plv iio

Evidencné Cislo:2013/04059

Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: glucosum monohydricum

Liekova forma: sol inf

Evidencné Cislo: 2012/07263

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Hepatitis A inactivatum
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Liekova forma: sus inj

Evidenc¢né Cislo: 2013/01493

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva:meflochin

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né ¢gislo: 2013/03264

Terapeuticka skupina: 25/antiparazitika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ambroxolihydrochloridum

Liekova forma: cps plg

Evidenc¢né cislo: 2013/01670

Terapeuticka skupina: 52/expektorancia, mukolytika

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

Nazov lie€iva: ambroxolihydrochloridum

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 22013/01672

Terapeuticka skupina: 52/expektorancia, mukolytika

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

Nazov lie€iva: ambroxolihydrochloridum

Liekova forma: sir

Evidenc¢né cislo: 2013/01669

Terapeuticka skupina: 52/expektorancia, mukolytika

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

Nazov lie€iva: ambroxolihydrochloridum

Liekova forma: sir

Evidenc¢né Cislo: 2013/01673

Terapeuticka skupina: 52/expektorancia, mukolytika

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

Nazov lie€iva: beklometazéndipropionat

Liekova forma: aer nau

Evidenc¢né cislo: 2013/03801

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

Nazov lieciva: testosteronpropionat, testosteronfenylpropionat, testosterénizokaproat,
testosterondekanoat

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2013/03105

Terapeuticka skupina: 56/hormény

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zapis zo Subkomisie pre generické lieky — zo dna 08.01.2014

Rozne
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