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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
11.11.2015

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

2, Zapis z pisomnej procedury KpL z 10/2015
Schvalenie pisomnej procedury

3. VSeobecné a aktualne otazky

4, Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia
5. Registracia

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

5.2 Sprava z Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT), z Koordinacnej 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 vyznaéenim pravneho zakladu
— nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva:flurbiprofen

Liekova forma:pas ord

Evidenc¢né ¢Cislo:2013/03434-REG

Terapeuticka skupina:69/orl

Spdsob 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

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



5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva:adrenaliniumchlorid

Liekovéa forma:sol inj

Evidenc¢né ¢islo:2015/04919

Terapeuticka skupina:78/sympatomimetika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: amoxicilin trihydrat+kaliumklavulanat

Liekova forma:plu por

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/02423

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: izosorbiddinitrat

Liekova forma:tbl plg, cps plg

Evidencné Cislo:2015/03297

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: rokuréoniumbromid

Liekova forma:sol inj

Evidencné Cislo:2015/01545, 2014/05095

Terapeuticka skupina:63/myorelaxancia

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: epirubicin hydrochlorid

Liekova forma:sol inj

Evidencné Cislo:2014/02967

Terapeuticka skupina:44/cytostatika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: natriumalendronét

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/02802

Terapeuticka skupina:87/VARIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:izosorbiddinitrat

Liekova forma:aer ora

Evidencné Cislo:2015/03480

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:izosorbiddinitrat

Liekova forma:sol inj, sol inf

Evidenéné Cislo:2015/03481

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:verapamil hydrochlorid

Liekova forma:tbl fim, tbl plg

Evidencéné Cislo:2015/05463, 2015/03602

Terapeuticka skupina:13/antiarytmika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:isisorbidi mononitras
Liekova forma:tbl plg, tbl



Evidenc¢né Cislo:2014/06917, 2014/06915
Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:goserelin

Liekova forma:imp

Evidenéné Cislo:2015/00858

Terapeuticka skupina:44/cytostatika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

6. Robzne
Opravy zo septembrovej KpL

Nazov lie€iva:zopiclonum

Liekova forma:tbl fim

Evidencéné ¢&islo:2014/04967, 2015/01929

Terapeuticka skupina:57/hypnotika, sedativa

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL v septembri 2015 nedoporucilo prijatie navrhovanej zmeny. Potrebné opatovné
posudenie z klinického hlFadiska.

7. Klinické skuSanie
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