SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
ZAPIS Z ROKOVANIA
19.10.2016

Pritomni:
prof. MUDr. Peter Tur¢ani, PhD.
MUDr. Jalia Savarijova, MPH
MUDr. Viera FedeleSova, CSc.
PharmDr. Jana Klimasova, PhD., MPH
prof. MUDr. Jozef Buchvald, DrSc.
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.
prof. MUDr. Jan Pecerak, CSc .
MUDr. Maria O¢enasova
Mgr. Matus Pupak, PhD.

Prizvani:
Mgr. Maria Zadmecnikova
Mgr. Ivana Pankuchova

Nepritomni:
PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
PharmDr. Jana Schweigertova, PhD.
MUDr. Pavol Gibala, CSc.
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.
prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc.
prof. MUDr. Laszlé Kovacs, DrSc., MPH
Doc. MUDr. Eva Maderova, CSc.
PharmDr. Miriam Ver¢inska, PhD.

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

2. Zapis z pisomnej procedury KpL — september/2016
Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania - zapis z predchadzajuceho zasadania bol
schvaleny

3. VSeobecné a aktualne otazky

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia - — nebol hldseny Ziadny

novy konflikt zdumov.

5. Registracia



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

5.2 Sprava z Vyboru pre inovativnu liecbu (CAT), z Koordina¢nej skupiny (CMDh)
Pre informéaciu

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)

Nazov lie€iva: landiololum

Liekova forma: plv ifo, con inj

Evidencné Cislo: 2014/07755-REG, 2014/07756-REG, 2014/07757-REG
Terapeuticka skupina:13/antiarytmika

Proceduralne €islo: NL/H/3368/001/DC, NL/H/3368/002/DC, NL/H/3368/003/DC
Zaver: KpL bola informovana o registracii nového lieku s obsahom landiololu.

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

Nazov lie€iva:pankreatin

Liekova forma:cps dur

Evidenc¢né Cislo:2014/07061-REG

Terapeuticka skupina:49/digestiva, acida, adsorbencia

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca registraciu lieku.

Nazov lie€iva:suxamethonium

Liekova forma:plv ino

Evidenéné ¢islo:2015/00006-REG

Terapeuticka skupina:63/myorelaxancia

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania
Zaver: KpL odporuca registraciu lieku.

Nazov lie€iva:saccharomyces boulardii

Liekova forma:cps dur

Evidenc¢né ¢Cislo:2012/00089-REG

Terapeuticka skupina:49/digestiva, adsorbencid, acida
Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku.

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 — rézne

Nazov lieku:Baneocin

Liekova forma:ung der

Evidenc¢né Cislo:2015/03982

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

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



Nazov lie€iva:jodovany povidon

Liekova forma:ung der

Evidenc¢né Cislo:2014/01411

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

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

Nazov lie€iva:cytarabin

Liekova forma:plv iol, plv ino

Evidenéné Cislo:2016/02818

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

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

Nazov lie€iva:klindamicin

Liekova forma:cps dur, gra sir

Evidencné Cislo:2016/00622

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

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

Nazov lie€iva:dihydrokodeiniumhydrogéntartrat

Liekova forma:tbl mod

Evidenc¢né cislo:2016/03061

Terapeuticka skupina:65/analgetika, anodyna

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

Nazov lie€iva:doxorubicin hydrochlorid

Liekova forma:sol ijf

Evidencéné Cislo:2015/00612

Terapeuticka skupina:44/cytostatika

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

Nazov lie€iva:doxycycklinum monohydricum

Liekova forma:tbl

Evidencné ¢&islo:2016/00283

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

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

Nazov lieciva: diglukonat chlérhexidinu/tetrakainiumchlorid
Liekova forma:pas ord

Evidencné ¢Cislo:2014/07774

Terapeuticka skupina:69/ORL

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

Nazov lie€iva:inaktivovany virus klieStovej encefalidity, kmern K23
Liekova forma:sus inj

Evidenc¢né Cislo:2015/04702

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

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

Nazov lie€iva:inaktivovany virus klieStovej encefalidity, kmer K23
Liekova forma:sus inj

Evidenéné Cislo:2015/04584

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieciva:fluticasoni propionas

Liekova forma:plv inh, sus inh

Evidencné Cislo:2015/06074

Terapeuticka skupina:14/bronchodilatancia, antiastmatika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:klobazam

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2016/01365

Terapeuticka skupina:70/anxiolytika

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

Nazov lie€iva:virus hepatitidy A

Liekova forma:sus inj

Evidenéné ¢islo:2015/06727

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

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

Nazov lie€iva:chlorid sodny

Liekova forma:sol inj, sol inf

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/05292

Terapeuticka skupina:76/infundabilia

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

Nazov lie€iva:levonorgestrelum

Liekova forma:ins vag

Evidenc¢né Cislo:2014/03382

Terapeuticka skupina:17/kontraceptiva

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

Nazov lie€iva:pankreatin

Liekova forma:tbl ent

Evidenc¢né Cislo:2015/04945

Terapeuticka skupina:49/digestiva, acida, adsorbencia

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

Nazov lie€iva: paracetamol, fenyefedriniumchlorid, dextrometorfan
Liekova forma:tbl flm

Evidenc¢né ¢Cislo:2016/00933

Terapeuticka skupina:07/ analgetika, antipyretika

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

Nazov lie€iva:paracetamol, pseudoefedrin, dextrometorfan
Liekova forma:tbl fim

Evidenéné ¢islo:2016/04159, 2016/00932

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika

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



Nazov lie€iva:paracetamol, fenylefriniumchlorid

Liekova forma:plo por

Evidenc¢né Cislo:2016/04158

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika

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

Nazov lie€iva:paracetamol, fenylefriniumchlorid

Liekova forma:plo por

Evidenéné Cislo:2016/03625

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

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

Nazov lie€iva:paracetamol, fenylefriniumchlorid

Liekova forma:plu por

Evidenéné Cislo:2016/00935

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

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

Nazov lie€iva:paracetamol

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2016/00928

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

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

Nazov lie€iva:paracetamol

Liekova forma:sus por

Evidenéné ¢islo:2016/00931

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

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

Nazov lie€iva:paracetamol

Liekova forma:tbl

Evidencné ¢&islo:2016/00927

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

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

Nazov lie€iva:paracetamol

Liekova forma:sup

Evidencné ¢&islo:2016/00929

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

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

Nazov lie€iva:paracetamol

Liekova forma:sup

Evidenéné ¢&islo:2016/00930

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

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

Nazov lie€iva:paracetamol, fenylefriniumchlorid
Liekova forma:plo por

Evidenc¢né ¢Cislo:2016/00934

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika



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

Nazov lie€iva:fenoxymetylpenicilin

Liekova forma:tb flml, gra sir

Evidenc¢né Cislo:2015/07442

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

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

Nazov lie€iva:chlorhexidin

Liekova forma:pas ord

Evidenc¢né ¢Cislo:2016/02840

Terapeuticka skupina:69/0RL

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

Nazov lie€iva: paracetamol/kodein/pitofendn/fenpiverin

Liekova forma:sup

Evidencéné Cislo:2016/00590

Terapeuticka skupina:73/spasmolytika

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

Nazov lie€iva:cefixim

Liekova forma:tbl dsp, tbl fim, plv sus

Evidencné ¢islo:2014/02120, 2014/02121

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

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

Nazov lie€iva:neostigminbromid

Liekova forma:tbl

Evidencné ¢Cislo:2015/05588

Terapeuticka skupina:67/parasypmpatomimemika

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

Nazov lie€iva:etinylestradiol/drospirenén

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né Cislo:2014/04360

Terapeuticka skupina: 17/kontraceptiva

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

5.9 Zapis z pisomnej procedury subkomisie pre generické lieky - september / 2016
Clenovia KpL nemali pripomienky k zapisu z pisomnej procedury subkomisie pre generické lieky.
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