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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
20.04.2016

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

2, Zapis z pisomnej proceduiry / marec 2016
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Liek s obsahom fusafunginu — zruSenie registracie

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

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

5.2.1 Sprava z Vyboru pre inovativhu lieCbu (CAT), z Vyboru pre lieky na zriedkavé ochorenia
(COMP)
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:urokinaza

Liekova forma:plv ifo

Evidenc¢né ¢islo:2013/02025-REG, 2013/02026-REG, 2013/02027-REG, 2013/02028-REG,
2013/02030-REG

Terapeuticka skupina:16/antikoagulancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania

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:acetylcystein

Liekovéa forma:sol inj

Eviden¢né ¢islo:2014/04022

Terapeuticka skupina:52/expektorancia, mukolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:molzidomin

Liekova forma:tbl, tbl plg

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/06362

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:furosemid

Liekova forma:tbl

Evidencéné ¢islo:2015/07300

Terapeuticka skupina:50/diuretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:furosemid

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢islo:2015/03258, 2016/00285

Terapeuticka skupina: 50/diuretika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:gelatina succinata

Liekova forma:sol inf

Evidencné Cislo:2012/03012

Terapeuticka skupina:76/infundabilia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:ekonazoliumnitrat

Liekova forma:glo vag

Evidencné ¢Cislo:2014/03224

Terapeuticka skupina:54/gynekologika, 26/antomykotika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva:allopurinol

Liekova forma:tbl

Evidencéné Cislo:2014/03522, 2014/03523

Terapeuticka skupina:

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:isosorbidi mononitras

Liekova forma:tbl plg, tbl

Evidenc¢né ¢islo:2015/06986, 2015/06987

Terapeuticka skupina: 83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:levodopa/karbidopa

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né Cislo:2015/05953

Terapeuticka skupina:27/antiparkinsonika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:glyceroli trinitras



Liekova forma:tbl slg

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/06946

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:paracetamol

Liekova forma:sus por

Eviden¢né ¢islo:2015/05390

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

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

Nazov lie€iva:ropinirol

Liekova forma: tbl flm, tbl plg

Evidenc¢né Cislo:2014/01891, 2014/04270

Terapeuticka skupina:27/antiparkinsonika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: benzokain, chlérhexidiniumdichlorid

Liekova forma:pas ord

Evidenéné ¢islo:2014/06096

Terapeuticka skupina:69/0ORL

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

Nazov lie€iva:siran zeleznaty/kyselina askorbova

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/05600

Terapeuticka skupina:12/antianemika

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

Nazov lie€iva:zolpidem

Liekova forma:tbl fim

Evidencné Cislo:2015/03825

Terapeuticka skupina:57/hypnotika, sedativa

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:rilmenidin

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/00147

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:salbutamol

Liekova forma:sus inh, sol neb

Evidencéné Cislo:2013/05800, 2014/04562

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

Nazov lie€iva:salbutamol

Liekova forma:sus inh

Evidencné €islo:2013/05799

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

Nazov lie€iva:salbutamol sulfat

Liekova forma:sir

Evidenc¢né Cislo:2014/01600

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