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Komisia pre lieky
ZAPIS ROKOVANIA
15.04.2015

Pritomni:
prof. MUDr. Peter Tur¢ani, PhD
MUDr. Viera FedeleSova
MUDr. Pavol Gibala, CSc.
Mgr. Ivana Pankuchova
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.
prof. MUDr. Jozef Buchvald
Mgr. Marie Mlynarova, CSc.
MUDr. Méaria O¢enasova
prof. MUDr. Jan Pecenak, CSc.
prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc.
MUDr. Julia Savarijova, MPH

Prizvani:
Ing. Méaria Pollakova
PharmDr. Miriam Vercinska, PhD.
PharmDr. Jana Schweigertova, PhD.
Nepritomni:
PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
Mgr. Maria Mernicka
PharmDr. Elena MoStenicka
PharmDr. Jan Mazag
prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc.
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.
prof. MUDr. Laszlé Kovacs, DrSc., MPH
Doc. MUDr. Eva Maderova

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

2. Zapis KpL z marca 2015
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Aktualizacia konfliktov zaujmov.
Aktualizacia informacii k zmenam vydaja liekov

- Mycomax 150 mg 1tbl film z OTC na lekarsky predpis spravoplatnené od 1.4.2015
- Stopex 30mg 30 tbl a Stopex 15mg 30 tbl z OTC na lekarsky predpis, zatial nespravoplatnené

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 inovativne lieky (CAT), sprava z Koordina¢nej skupiny (CMDh)

Pre informaciu



5.3 Ziadosti v procedtre podra élanku 29 Smernice 2001/83/ES ,,CMDh referral
5.4 Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

Nazov lie€iva: bisoprololum, perindoprilum argininum

Liekova forma: tbl fim

Evidencné Cislo: 2014/06554-REG, 2014/06555-REG, 2014/06556-REG, 2014/06557-REG
Terapeuticka skupina:58/ antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku:viazany na lekarsky predpis

Zaver: DCP registracia mala len informacny charakter.

Nazov lie€iva: botulin toxin typ A

Liekova forma:plv ino

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/07398

Terapeuticka skupina:63/myorelaxancia

Spodsob vydaja lieku:viazany na lekarsky predpis
Zaver: Procedura mala len informacny charakter.

5.5 Ziadosti v narodnej procedure (nové ziadosti o registraciu s vyznadenim prdavneho zdkladu
— nové lieivo, odkaz na vedecké tdaje, nova kombindcia, ostatné)

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

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

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva:extrakty alergénov

Liekova forma:sus inj

Evidencné ¢&islo:2014/01400

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

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

Nazov lie€iva:botulotoxin typ A

Liekova forma:plv ino

Evidenc¢né Cislo:2014/07398

Terapeuticka skupina:63/myorelaxancia

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

Nazov lie€iva:sol inj

Liekova forma:enoxaparin sodny

Evidencné ¢islo:2014/02429

Terapeuticka skupina:16/antikoagulancia

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

Nazov lie€iva:ludsky koagulaény faktor VII

Liekova forma:plv iol

Evidenc¢né Cislo:2013/04310

Terapeuticka skupina:16/antikoagulancia

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



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

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/05943

Terapeuticka skupina:16/antikoagulancia

Spdsob vydaja lieku:viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:jomeprol

Liekovéa forma:sol inj

Evidenéné Cislo:2014/03820

Terapeuticka skupina:48/diagnostika

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

Nazov lie€iva:sumatriptani succinas

Liekova forma:aer nas

Evidenc¢né Cislo:2014/02633

Terapeuticka skupina:33/antmigrenika

Spbésob vydaja lieku:viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov liegiva:itrakonazol

Liekova forma:cps

Evidenc¢né Cislo:2014/03789, 2014/07017
Terapeuticka skupina:26/antimykotika

Spodsob vydaja lieku:viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieiva:mebendazol

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né Cislo:2014/03595

Terapeuticka skupina:10/anthelmintika

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

Nazov lie€iva:fluouracil a kyselina salicylova

Liekovéa forma:sol der

Evidencné ¢&islo:2014/02382

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

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