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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
16.03.2016

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

2, Zapis KpL - februar 2016
Schvalenia zapisu z predchadzajliceho 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 lie€bu (CAT), z Koordina¢nej skupiny (CMDh)
Pre informaciu

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:paracetamol, fenylefriniumchlorid

Liekova forma:plo por

Evidencné ¢islo:2014/01301-REG

Terapeuticka skupina:07/analgetikd, antipyretika

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

Nazov lie€iva:paracetamol, fenylefriniumchlorid

Liekova forma:plo por

Evidencné Cislo:2014/03133-REG

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

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 lieiva:pefloxacin

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/02555

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:theophylyllinum anhydricum

Liekova forma:cps plg

Evidencné Cislo:2014/06373

Terapeuticka skupina:14/bronchodilatancia, antiastmatika
Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:pentoxifylin

Liekova forma:tbl obd, tbl plg

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/04918

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:pentoxifylin

Liekova forma:sol inj

Evidencné Cislo:2015/05118

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:azitromycin

Liekova forma:cps dur

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/06596

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva:bifanazolum

Liekova forma:crm der, sol der

Evidenc¢né Cislo:2015/04880

Terapeuticka skupina:26/antimykotika

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

Nazov lie€iva:cebecoxibum

Liekova forma:cps dur

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/05748

Terapeuticka skupina:29/antireumatika, antiflogistika, antiarytmika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:mebeverini hydrochloridum

Liekova forma:cps plg

Evidencné ¢islo:2015/00572, 2015/01784

Terapeuticka skupina:73/spasmolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:furosemid

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢islo:2015/02561, 2015/06280

Terapeuticka skupina:50/diuretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:heparin Na sof

Liekova forma:gel

Evidencné Cislo:2014/07096

Terapeuticka skupina:85/venofarmaka, antivarik6za

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



Nazov lie€iva:kanamycini sulfas

Liekova forma:int opo

Evidenc¢né ¢Cislo:2013/07646

Terapeuticka skupina:64/oftalmologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:oxymetalzoliniumchlorid

Liekovéa forma:int nas, aer nao

Evidenéné Cislo:2015/01301

Terapeuticka skupina:69/0ORL

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

Nazov lie€iva:cyproheptadin

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/05326

Terapeuticka skupina:24/antihistaminika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva:Cisteny alerg. extrakt adsorbovany na fosfore¢nan vapenaty
Liekova forma:sus inj

Evidencné Cislo:2015/03671

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:benzydaminiumchlorid

Liekova forma:sol vag

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/06285

Terapeuticka skupina:54/gynekologika

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

Nazov lie€iva:spiramycin

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né Cislo:2015/05289

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva:amisulprid

Liekova forma:tbl, tbl fim

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/03758

Terapeuticka skupina:68/antipsychotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:sulbaktam, cefoperazén

Liekova forma:plo ijf

Evidencné ¢islo:2013/06625, 2014/07510

Terapeuticka skupina:15/antibiotikum

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:tiapridiumchlorid

Liekova forma:gtt por, tbl, sol inj

Evidenéné ¢&islo:2015/00921

Terapeuticka skupina:68/antipsychotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: idarubicin

Liekova forma:plv ino, cps dur

Evidenc¢né ¢islo:2013/08161, 2014/02966

Terapeuticka skupina:44/cytostatika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
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