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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
12.03.2014

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

Zapis z KpL zo dna, 12.02.2014
Schvalenia zapisu z predchadzajliceho zasadania

VSeobecné a aktualne otazky

Konflikt zaujmov

Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia
Registracia

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

Sprava z Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC), z Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT)
Pre informéciu

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

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

Ziadosti v narodnej procedtre (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho
zakladu — nové lie¢ivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

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

Nazov lie€iva: metoprolol

Liekova forma: tbl mod

Evidenéné Cislo: 2013/06908

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

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

Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne



Nazov lie€iva: amitriptylinumchlorid

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2013/07503

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: medazepam

Liekova forma: cps

Evidencné Cislo: 2012/09021

Terapeuticka skupina: 70 /anxiolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: butylscopolaminii bromid

Liekova forma:tbl obd

Evidencéné Cislo: 2013/07924

Terapeuticka skupina: 73/spasmolytika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: hemihydrat kodeiniumfosfatu

Liekova forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2013/00734

Terapeuticka skupina: 36/antitusika

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: Cistena mikronizovana flavonoidna frakcia
Liekova forma: tbl fim

Evidenéné &islo: 2013/08162

Terapeuticka skupina: 85/venofarmaka, antivarik6za

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

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

Evidenc¢né Cislo: 2014/00119

Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: fluéruracil

Liekova forma: sol inf

Evidenc¢né Cislo: 2014/00115

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva: fudsky anti-B imunoglobulin

Liekova forma: sol inj

Eviden¢né ¢gislo: 2013/07585

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ludsky normalny imunoglobin
Liekova forma:sol inj

Evidencéné Cislo: 2013/07589

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty



Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: anti-D imunoglobulin

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2013/07591

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: klindamycinfosfat

Liekova forma: sol ijf

Evidenc¢né Cislo: 2013/02627

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: nitrendipin

Liekova forma: tbl

Evidencné ¢gislo: 2013/07371

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: klozapin

Liekova forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2014/00762

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: lyofilizovana ribozomalna RNA

Liekova forma:gro por, tbl

Evidencné ¢islo:2013/08260

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spbdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: dextromethorphani hydrobromidum, guaifenesinum
Liekovéa forma: sir

Evidenéné Cislo: 2013/04401

Terapeuticka skupina: 36/antitusika, 52/expektorancia, mukolytika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: eletriptanum

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné Cislo: 2013/05394

Terapeuticka skupina: 33/antimigrenika

Spbdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: naphazolini nitras, antazolini mesilas

Liekova forma:int opn

Evidencéné €islo:2013/05645

Terapeuticka skupina: 69/antihypertenziva

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

Nazov lieCiva: lanreotide

Liekova forma: sol inj

Eviden¢né ¢gislo: 2013/06140

Terapeuticka skupina: 56/hormény

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: siran Zeleznaty, kyselina listova
Liekova forma: tbl plg
Evidencné cCislo: 2013/08261
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Terapeuticka skupina: 12/antianemika
Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: verapamili HCl/trandolaprilum

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné Cislo: 2013/03157

Terapeuticka skupina: 58/atihypertenziva

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: rilmenidin dyhydrogénfosfat

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2013/07025

Terapeuticka skupina: 58/atihypertenziva

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: bupropiéniumchlorid

Liekova forma: tbl plg

Evidencné ¢gislo: 2012/08329

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Rézne

Klinické skusanie
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