Komisia pre lieky

Stétny ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

PISOMNA PROCEDURA
o Datum zaciatku pisomnej procediry: 14. jula 2015
o Datum ukoncenia pisomnej procedury: 27. jila 2015

V ramci pisomne] procedury sa vyjadrilo 8 ¢lenov (prof. Borovsky, prof. Buchvald, prof.
Dukéat, MUDr. Fedelesovd, MUDr. Gibala, prof. Kubisz, Mgr. Mlynérova, doc. Pecenak).
Podl'a IMP 2009/213, ak sa ¢len komisie nevyjadri k pisomnej procedare do pozadovaného
terminu negativne alebo v zmysle zdrzania sa hlasovania, bude takyto jeho postup
povazovany za tichy sthlas s navrhom stanoviska.

Clenovia KpL rozhodli v jednotlivych bodoch pisomnej procediiry nasledovne:

Otazka 1:
Sthlasite so znenim zépisu z KpL konanej dia 17.6.2015?

ano nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 2:

Ziadosti v narodnej procediire — nova Ziadost’ o registraciu (bibliografia):

Nézov lieciva: zmes lie¢iv

Liekova forma: infizny koncentrat

Evidencné Cislo: 2013/01363-REG

Terapeuticka skupina: 87 varia |

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Je potrebné doplnit’ zoznam roztokov, ktorymi sa méze riedit’ tento liek?

ano Nie zdrzal(a) sa

6+5 1 1
Zaver:

ano Nie zdrzal(a) sa

8+5 0 0
Otazka 3:

Ziadosti v narodnej procedire — nova Ziadost’ o registraciu (generikum):

Nazov lieciva: kyselina ursodeoxycholova

Liekova forma: tvrda kapsula

Evidencné ¢islo: 2014/04576-REG; 2014/04577-REG
Terapeuticka skupina: 43 choleretikd, cholekinetika
Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver:

ano \ Nie \ zdrZzal(a) sa \




8+5 | | |

Otazka 4:
Ziadost’ 0 zmenu registracie lieku v narodnej procedure :

Nazov lie¢iva: DOXORUBICINI HYDROCHLORIDUM
Liekova forma: injek¢ény roztok

Evidenc¢né ¢islo: 2014/02968-ZME

Terapeuticka skupina: 44

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver:
ano Nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 5:

Ziadost’ o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nézov lie¢iva: NAPROXENUM

Liekova forma: filmom obalené tablety

Evidenc¢né ¢islo: 2014/04769-ZME

Terapeuticka skupina: 29 antireumatika, antiflogistkd, antiuratika
Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver:

ano Nie zdrzal(a) sa

8+5 0 0

Prijatie zmeny je doporucené po implementacii pripomienok ¢lenov KpL.

Otazka 6:
Ziadost o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nézov lie¢iva: metamizolum natricum, pitofenoni hydrochloridum, fenpiverinii bromidum
Liekovéa forma: tablety

Evidenc¢né ¢islo: 2014/03480-ZME

Terapeuticka skupina: 73 spazmolytika

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver:
Ano Nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 7:

Ziadost’ o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nazov lieciva: kyselina acetylsalicylova, kodeinfosfat, kofein
Liekova forma: tablety

Evidencné ¢islo: 2014/04612-ZME a 2015/00298-ZME
Terapeuticka skupina: 07 analgetikd, antipyretika

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

ano nie zdrzal(a) sa

7+5 1




Otazka 8:
Ziadost’ o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nazov lie¢iva: amoxicillinum, acidum clavulanicum
Liekova forma: prasok na injekény/infuzny roztok
Evidenc¢né ¢islo: 2015/01419-ZME

Terapeuticka skupina: 15 antibiotika

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

ano nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 9:

Ziadost’ 0 zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nézov lie¢iva: fusafunginum

Liekova forma: nosové/oralna roztokova aerodisperzia
Evidenc¢né ¢islo: 2014/05231-ZME

Terapeuticka skupina: 15 antibiotika

Sposob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

ano nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 10:

Ziadost’ o zmenu registracie lieku v narodnej procedire

Nézov lie¢iva: clotrimazolum

Liekovéa forma: dermélny krém

Evidenc¢né ¢islo: 2014/06610-ZME

Terapeuticka skupina: 29 gynekologika

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

ano nie zdrzal(a) sa

7+5 0 1

Otazka 11:
Ziadost’ o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nazov lieciva: amiodaréniumchlorid

Liekova forma: injekény roztok, tablety

Evidenéné ¢islo: 2014/04610-ZME; 2014/04611-ZME
Terapeuticka skupina: 13 antiarytmika

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

Ano

nie

zdrzal(a) sa

8+5

0

0

Otazka 12:




Ziadost o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nazov lie¢iva: rosuvastatin

Liekovéa forma: filmom obalené tablety

Evidenc¢né ¢islo: 2014/07420-ZME

Terapeuticka skupina: 31 hypolipidemika

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

7

Ano Nie zdrzal(a) sa

8+5 0 0

Otazka 13:
Ziadost’ 0 zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nazov lieCiva: cyproteronacetat/etinylestradiol
Liekova forma: obalené tablety

Evidenc¢né ¢islo: 2013/06884-ZME

Terapeuticka skupina: 17 antikoncepcia

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver:
Ano nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 14:

Ziadost’ 0 zmenu registracie lieku v narodnej procedire - rozne

Nézov lie€iva: sulfadiazinum argenteum

Liekova forma: krém

Evidenc¢né ¢islo: 2014/03720-ZME

Terapeuticka skupina: 46 dermatologika

Sposob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

ano Nie zdrzal(a) sa

7+5 0 1

Prijatie zmeny je doporucené po implementacii pripomienok ¢lenov KpL.

Otazka 15:
Ziadost o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nézov lieiva: aciclovir

Liekova forma: praSok na infuzny roztok
Evidenc¢né ¢islo: 2013/07536-ZME

Terapeuticka skupina: 42 chemoterapeutika

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver:
ano Nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 16:

Ziadost o zmenu registracie lieku v narodnej procedure



Nazov lie€iva: sumatriptaniumhydrogénsukcinat
Liekova forma: injekény roztok

Evidenc¢né ¢islo: 2014/02632-ZME

Terapeuticka skupina: 33

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

ano nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 17:

Ziadost’ o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nazov lie¢iva: ketoprofenum

Liekova forma: injek¢ény roztok

Evidencné ¢islo: 2014/02128-ZME

Terapeuticka skupina: 29 antireumatika, antiflogistkd, antiuratika
Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver:

ano nie zdrzal(a) sa

8+5 0 0

Otazka 18:
Ziadost’ o zmenu registracie lieku v narodnej procedur

Nazov lieCiva: cyproteronacetat / etinylestradiol
Liekova forma: obalené tablety

Evidenc¢né ¢islo: 2013/06883-ZME

Terapeuticka skupina: 17 antikoncepcia

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

ano nie zdrzal(a) sa
7+5 0 1
Otazka 19:

Ziadost o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nézov lie€iva: rifaximinum

Liekovéa forma: granulat na peroralnu suspenziu
Evidenc¢né ¢islo: 2012/03493-ZME

Terapeuticka skupina: 15 antibiotika

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

ano nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 20:

Ziadost o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nazov lieciva: tribenozidum, lidokainchlorid



Liekova forma: krém; ¢apiky

Evidenc¢né ¢islo: 2015/02650-ZME

Terapeuticka skupina: 23

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

ano nie zdrzal(a) sa

8+5 0 0

Prijatie zmeny je doporucené po implementécii pripomienok ¢lenov KpL.

Otazka 21:

Ziadost’ o0 zmenu registracie liecku v narodnej procedire
Nazov lie¢iva: budenozid

Liekovéa forma: inhala¢ny prasok

Evidenc¢né ¢islo: 2014/06520-ZME

Terapeuticka skupina: 14

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver:
ano nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 22:

Ziadost’ o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nézov lieciva: dornaza alfa

Liekova forma: roztok na rozprasovanie

Evidenc¢né ¢islo: 2014/04908-ZME

Terapeuticka skupina: 52

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver:
ano nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 23:

Ziadost o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nazov lieciva: ranitidiniumchlorid

Liekovéa forma: filmom obalené tablety

Evidenc¢né ¢islo: 2014/07695-ZME

Terapeuticka skupina: 09

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

ano Nie zdrzal(a) sa

8+5 0 0

Prijatie zmeny je doporucené po implementécii pripomienok ¢lenov KpL.

Otazka 24:
Ziadost’ 0 zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nazov lie€iva: Levonorgestrel/etinylestradiol
Liekova forma: obalené tablety



Evidenc¢né ¢islo: 2013/07758-ZME
Terapeuticka skupina: 17 antikoncepcia
Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver:
ano nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 25:

Ziadost’ 0 zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nazov lieciva: aciklovir

Liekova forma: perordlna suspenzia

Evidenc¢né ¢islo: 2014/05083-ZME

Terapeuticka skupina: 42

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

ano nie zdrzal(a) sa

8+5 0 0

Prijatie zmeny je doporucené po implementacii pripomienok ¢lenov KpL.

Otazka 26:
Ziadost’ o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nézov lieciva: sultamicilin

Liekova forma: filmom obalené tablety

Evidenc¢né ¢islo: 2012/01453-ZME

Terapeuticka skupina: 12

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver:
ano nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 27:

Ziadost’ o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nazov lieciva: sultamicilin

Liekova forma: prasok na peroralnu suspenziu
Evidenc¢né ¢islo: 2012/00932-ZME

Terapeuticka skupina: 12

Sposob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Zaver:
ano nie zdrzal(a) sa
8+5 0 0
Otazka 28:

Ziadost o zmenu registracie lieku v narodnej procedure

Nézov lie€iva: sulbactamum, ampicillinum
Liekovéa forma: prasok na injekény roztok



Evidencné cislo: 2013/06626-ZME, 2014/01111-ZME
Terapeuticka skupina: 12

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis
Zaver:

ano nie zdrzal(a) sa

8+5 0 0

« Poznamka — hlasujucich bolo 8 ¢lenov; 5 — ¢lenov — tichy suhlas



