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Komisia pre lieky
ZAPIS - PISOMNA PROCEDURA
19.-26. JUL 2016

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

2, Zapis KpL jun/2016
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny.

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 Komisie pre lieky na zriedkvé ochorenia (COMP)
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)

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: chlorhexidine hydrochloride /lidocaine hydrochloride

Liekova forma:pas ocp

Evidencné ¢islo:2013/03351-REG

Terapeuticka skupina:69/ORL

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

Zaver: KpL odporaéa registraciu lieku. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode formou
pisomnej procedury.

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 (v$etky) - /



5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procediire - rézne

Nazov lie€iva:kyselina acetylsalicylova, kofein

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né Cislo:2016/01454

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika

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

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: kyselina acetylsalicylova, kofein,kodeinfosfat

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2016/01453

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:kyselina acetylsalicylova

Liekova forma:tbl

Evidencné Cislo:2016/01457

Terapeuticka skupina:16/antikoagulancia, 07/analgetika, antipyretika

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

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lieCiva:adapalén

Liekova forma:gel der, crm der

Evidencéné Cislo:2016/00593

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odportéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:betametazdn

Liekova forma:liq der

Evidencné ¢&islo:2016/00537

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odportéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:pankreatin

Liekova forma:cps end

Evidenc¢né Cislo:2016/00129

Terapeuticka skupina:49/digestiva, acida, adsorbencia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:pankreatin

Liekova forma:cps end

Evidenc¢né Cislo:2016/00128

Terapeuticka skupina:49/digestiva, acida, adsorbencia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odportéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:glibenklamid



Liekova forma:tbl

Evidencné ¢islo:2015/05025

Terapeuticka skupina:18/antidiabetika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:zolpidem

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né ¢islo:2014/06634

Terapeuticka skupina:57/hypnotika, sedativa

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.
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