SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky

ZAPIS z ROKOVANIA
15.01.2014

Pritomni: prof. MUDr. Peter Turéani, PhD.
MUDr. Viera FedeleSova
PharmDr. Jana Klimasova, PhD.
prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc.
MUDr. Jozef Buchvald
Mgr. Marie Mlynarova, CSc.
prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc.

Prizvani: PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
Mgr. Maria Mernicka
Ing. Maria Pollakova
MUDr. Zelmira Gavorova

Nepritomni: PharmDr. Jan Mazag
MUDr. Pavol Gibala, PhD.
prof. MUDr. Laszl6 Kovacs, DrSc., MPH
MUDr. Maria O¢enasova
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.
Doc. MUDr. Eva Maderova, CSc.
prof. MUDr. Andrej Dukét, CSc.

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 predchadzajiceho zasadania

3. VsSeobecné a aktualne otazky
Stroncium ranelat — odporucanie PRAC — ¢lenovia KpL boli informovani o odporu¢ani PRAC,
ktoré sa tykalo pozastavenia registracie liekov s obsahom stroncia ranelatu

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

5.1 Centralizovany postup registracie — sprava zo CHMP

5.2  Sprava z Koordinaénej 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

5.6

5.7

5.8

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

Nazov lie€iva: paracetamolum

Liekova forma: plo por

Evidenéné Cislo: 2011/02401-REG

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL suhlasi s posudzovatelom a odportca registraciu lieku.

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

Nazov lie€iva: azatioprin

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢islo:2013/04906

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KPL zatial neodporuca prijatie navrhovanej zmeny — novej indikacie. Drzitel musi
predlozit’ dopliujice informacie a stadie na podporu novej indikacie.

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podrla spdsobu vydaja (v$etky) - /

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva: chinaprilumchlorid

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2013/01637

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

Spésob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

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

Liekova forma: €apiky

Evidencné cCislo: 2013/02994,

Terapeuticka skupina: 73/spasmolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KPL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

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

Liekova forma: tbl

Evidencné ¢gislo: 2013/03011

Terapeuticka skupina: 73/spasmolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KPL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: diklofenak, misoprostol

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢&islo: 2013/05544

Terapeuticka skupina: 29/antireumatika, antiflogistika, antiuratika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuc€a prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: kalciumpolystyrensulfonat



Liekova forma: plv

Evidenc¢né cislo: 2013/06361

Terapeuticka skupina: 87/varia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: zuklopentixol (acetat, dekanoat)

Liekové forma: tbl, sol inj

Eviden¢né ¢islo: 2013/05010

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: moxonidinum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2013/04195

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku:

Zaver: KPL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

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

Evidencéné Cislo:2013/04059

Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporué€a prijatie navrhovanej zmeny.

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
Zaver: KPL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: Hepatitis A inactivatum

Liekova forma: sus inj

Evidenc¢né cCislo: 2013/01493

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuc€a prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:meflochin

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2013/03264

Terapeuticka skupina: 25/antiparazitika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ambroxolihydrochloridum

Liekova forma: cps plg

Evidenéné Cislo: 2013/01670

Terapeuticka skupina: 52/expektorancia, mukolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ambroxolihydrochloridum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2013/01672

Terapeuticka skupina: 52/expektorancia, mukolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
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Zaver: KPL odporué€a prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ambroxolihydrochloridum

Liekova forma: sir

Evidenc¢né Cislo: 2013/01669

Terapeuticka skupina: 52/expektorancia, mukolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

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
Zaver: KPL odporué€a prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: beklometazéndipropionat

Liekova forma: aer nau

Eviden¢né ¢gislo: 2013/03801

Terapeuticka skupina: 14/bronchodilatancia, antiastmatika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieciva: testosteronpropionat, testosteronfenylpropionat, testosterénizokaproat,

testosterondekanoat
Liekova forma: sol inj
Evidenc¢né cislo: 2013/03105
Terapeuticka skupina: 56/hormény
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Zapis zo Subkomisie pre generické lieky — zo dna 08.01.2014

Clenovia KpL nemaju pripomienky k zapisu zo Subkomisie pre generické lieky.

Roézne

Klinické skusanie

Iné



