SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
Zapis z pisomnej procedry
20.10.-27.10. 2015

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

2, Zapis KpL zo septembra 2015
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

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 Koordinaénej 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: chlorhexidini digluconas, lidocaini hydrochloridum
Liekova forma:aer ora

Evidencné ¢islo:2013/03352-REG

Terapeuticka skupina:69/orl

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporucéa prijatie registracie lieku.

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

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



Nazov lie€iva:gadobutrolum

Liekova forma:sol inj

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/04314

Terapeuticka skupina:48/diagnostika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s aktualizaciou novej indikacie lieku.
Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

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

Nazov lie€iva:povidonum iodinatum

Liekova forma:sup vag

Evidencné Cislo:2011/05132

Terapeuticka skupina:54/gynekologika

Spdsob vydaja lieku:

Doteraz: viazany na lekarsky predpis

Ziadatel nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL sa vyjadrila za ponechanie vydaja na lekarsky predpis.
Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:E.coli

Liekova forma:cps ent

Evidencné Cislo:2014/07285

Terapeuticka skupina:49/digestiva, acida, adsorbencia

Spdsob vydaja lieku:

Doteraz: nie je viazany na lekarsky predpis

Ziadatel: viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL sa vyjadrila za ponechanie vydaja bez lekarskeho predpisu (OTC).
Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - ré6zne

Nazov lie€iva:acidum folicum

Liekova forma:tbl obd

Evidencéné Cislo:2015/01351

Terapeuticka skupina:12/antianemika

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:alprostadil

Liekovéa forma:con inf

Evidencné Cislo:2013/07194, 2014/04451

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:OM-85 lyofilizat

Liekova forma:plv por, cps, cps

Evidencéné Cislo:2014/06501

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:etamsylat
Liekova forma:cps dur
Evidenc¢né Cislo:2014/07077, 2015/03529



Terapeuticka skupina:16/antikoagulancia

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:etamsylat

Liekovéa forma:sol inj

Eviden¢né ¢islo:2014/07076, 2015/03527

Terapeuticka skupina:16/antikoagulancia

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:dobesilan vapenaty

Liekova forma:cps dur

Evidenc¢né Cislo:2014/07534, 2015/03530

Terapeuticka skupina:85/venofarmaka, antivarikoza

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej proceduiry.

Nazov lie€iva:gadobutrolum

Liekova forma:sol inj

Evidenc¢né ¢Cislo:2013/00135

Terapeuticka skupina:48/diagnostika

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:sodna sofl levotyroxinu

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né Cislo:2014/05204

Terapeuticka skupina:56/hormény

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:dionegestum , ethinylestradiolum

Liekova forma:tbl obd

Evidencné ¢Cislo:2013/07761

Terapeuticka skupina:17/kontraceptiva

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:etinylestradiol/levonorgestrel

Liekovéa forma:tbl obd

Evidenéné Cislo:2013/07759

Terapeuticka skupina:17/kontraceptiva

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:paracetamol phemylephrine HCI

Liekova forma:plo por

Evidenc¢né Cislo:2014/03465, 2014/03644

Terapeuticka skupina:07/anigetika, antipyretika

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.



Nazov lie€iva:paracetamol

Liekova forma:sup

Evidenc¢né Cislo:2014/02513, 2014/02514

Terapeuticka skupina: 07/anlgetika, antipyretika

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej proceduiry.

Nazov lie€iva:paracetamol

Liekova forma:sus por

Evidenc¢né Cislo:2014/03643

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:paracetamol pseudoephedrine HCI, dextromethorphane HBr
Liekova forma:tbl flm

Evidencné Cislo:2014/03642

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika

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

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:paracetamol

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/02512

Terapeuticka skupina: 07/anlgetika, antipyretika

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:extrakt s plodov serenoy plazivej

Liekova forma:cps mo

Evidencné Cislo:2013/04245

Terapeuticka skupina: 94/fytofarmaké

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lieiva: latanoprostum, timololum

Liekova forma:int opo

Evidenc¢né Cislo:2013/06915

Terapeuticka skupina:

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

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

5.9 Zapis z pisomnej procediry subkomisie pre generické lieky zo dina 18.09. - 25.09.2015

6. Rézne

7. Klinické skusanie

8. Iné




