SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
16.04.2014

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

2, Zapis z KpL zo dna, 12.03.2014
Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Nové upozornenia tykajuce sa lieCiva diacerein

4, Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane slvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

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

5.2 Sprava z Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC), z Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC),
z VVyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP), z Koordina&nej 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 procedure (nové Ziadosti o registraciu s vyznacéenim prdvneho
zakladu — nové lie¢ivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombinacia, ostatné)

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

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

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: aqua

Liekova forma: lif par

Evidenc¢né cislo: 2013/06882

Terapeuticka skupina: 87/VARIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: antithrombinum Il
Liekova forma: plv iol
Evidencéné ¢islo: 2013/04058



Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: tekuty cibulovy extract, sodna sol heparinu, alantoin
Liekova forma: gél

Evidencné Cislo: 2014/00933

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

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

Nazov lie€iva: cytarabinum

Liekova forma: plv iol

Evidenc¢né Cislo:2014/00159, 2013/07028

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: tetrahydrat disodnej soli

Liekova forma: con inf

Evidenc¢né ¢gislo: 2013/03696

Terapeuticka skupina: 39/soli a i6ny

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: glipizid

Liekova forma: tbl mod

Evidenc¢né cislo: 2013/06030

Terapeuticka skupina: 18/antidiabetika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clarithromycin

Liekova forma: tbl flm

Evidencéné ¢islo: 2012/07725, 2013/06071

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: lavokarnitin

Liekova forma: sol inj

Evidencné cCislo: 2013/00951

Terapeuticka skupina: 87/VARIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: bisoprololiumfumarat hydrochlorothiazid
Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2013/07742

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: glipizid

Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2013/06031

Terapeuticka skupina: 18/antidiabetika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva: betahistini dihydrochloridum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né &islo: 2012/08985

Terapeuticka skupina: 83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Fe hydroxy-polymaltézovy komplex
Liekova forma: sir
Evidenéné Cislo: 2014/00281



Terapeuticka skupina: 12/antianemika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Fe hydroxy-polymaltézovy komplex

Liekova forma: tbl mnd

Evidencné Cislo: 2014/00282

Terapeuticka skupina: 12/antianemika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Fe hydroxy-polymaltézovy komplex

Liekova forma: gto por

Evidenc¢né cislo: 2014/00280

Terapeuticka skupina: 12/antianemika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Fe hydroxy-polymaltézovy komplex

Liekova forma: tbl mnd

Evidencné Cislo: 2014/00283

Terapeuticka skupina: 12/antianemika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: ludsky antitetanus imunoglobulin

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né cislo: 2013/07588

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: zmes lie€iv

Liekova forma: sup

Evidenc¢né Cislo: 2014/01106

Terapeuticka skupina: 73/spaspolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky z pisomnej procedury z 09.04.2014

6. Rozne
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