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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
17.02.2016

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

2, Zapis KpL / Januar 2016
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 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)

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 lieCiva:kyselina acetylsalicylova



Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢islo:2015/05302

Terapeuticka skupina:16/antikoagulancia, 07/analgetika, antipyretika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva:diklofenak, misoprostol

Liekova forma:tbl fim

Evidencné Cislo:2014/06777, 2015/03395

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

Nazov lie€iva:muciprocin

Liekova forma:ung der

Evidenc¢né Cislo:2015/00891

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva:diltiazem hydrochlorid

Liekova forma:tbl plg

Evidenéné ¢islo:2015/05591, 2014/05382

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:acetazolamid

Liekova forma:tbl

Evidencné ¢islo:2014/05674

Terapeuticka skupina:50/diuretika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:estramustin

Liekova forma:cps dur, plv iol

Evidenc¢né Cislo:2015/04198

Terapeuticka skupina:44/cytostatika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:dienogest , etinylestradiol

Liekova forma:tbl obd

Evidencné ¢Cislo:2014/07721

Terapeuticka skupina:17/kontraceptiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:uhlicitan litny

Liekova forma:tbl

Evidencné Cislo:2015/03417

Terapeuticka skupina:30/antidepresiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:etinylestradiol, levonorgestrel

Liekova forma:tbl obd

Evidenéné Cislo:2014/05741

Terapeuticka skupina:17/ kontraceptiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva:etinylestradiol/levonorgestrel

Liekova forma:tbl obd

Evidenc¢né Cislo:2014/05743

Terapeuticka skupina: 17/kontraceptiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:inhalaény prasok



Liekova forma:plv inh

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/05625

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

Nazov lie€iva:pancreatin

Liekova forma:tbl ent

Evidencné Cislo:2015/03748

Terapeuticka skupina: 49/digestiva, acida, adsorbencia

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

Nazov lie€iva:pankreatin

Liekova forma:tbl ent

Evidenc¢né Cislo:2015/04945

Terapeuticka skupina:49/digestiva, acida, adsorbencia

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

Nazov lieciva:alprostadil

Liekova forma:plv ifo

Evidencné Cislo:2014/05286

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:ranitidiniumchlorid

Liekova forma:sol inj

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/07694

Terapeuticka skupina:09/antacida, antiulcer6za

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva:virus Zltej zimnice

Liekova forma:plv iul

Evidencné Cislo:2015/01424

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:zmes lieCiv

Liekova forma:orm pas

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/06534

Terapeuticka skupina:69/ORL

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

Nazov lieciva:trandolapril , verapamil

Liekova forma:tbl flm

Evidenéné ¢&islo:2015/05403

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: etinylestradiol, levonorgestrel

Liekova forma:tbl obd

Evidencné Cislo:2014/05742

Terapeuticka skupina:17/kontraceptiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diha — 10.02.2016
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