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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
14.6.2017

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

2, Zapis z KpL zo dna 10.5.2017, predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Zjednotenie vydaja liekov s obsahom paracetamolu
Laxativum na rektalne pouzitie
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 Vyboru pre lieky na ojedinelé 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: mesalazin

Liekova forma: gra plg

Evidenc¢né ¢islo: 2014/07787-REG

Terapeuticka skupina: 29/antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.6 Ziadosti v narodnej procedire — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova forma,
nova sila

Nazov lieciva: LODIXANOLUM, iodixanolum
Liekova forma: sol inj, sol inj
Evidencéné g&islo: 2017/00693



Terapeuticka skupina: 48/diagnostika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

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: hydroxyzinum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné ¢gislo: 2016/05131

Terapeuticka skupina: 70/ ANXIOLYTICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: metoklopramidiumchlorid

Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2016/05628

Terapeuticka skupina: antiemetika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: glichidén

Liekova forma: tbl

Eviden¢né cislo: 2016/06186

Terapeuticka skupina: 18/antidiabetika

Spbsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: aminokyseliny a elektrolyty

Liekova forma: emu inf

Evidencné cislo: 2015/03743

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: aminokyseliny a elektrolyty

Liekova forma: emu inf

Evidenc¢né Cislo: 2015/04339

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Paracetamol, Kofein

Liekova forma: tbl eff, tbl flm

Evidencné ¢islo: 2017/00112

Terapeuticka skupina: 07/analgetikd, antipyretika

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

Nazov lie€iva: Paracetamol

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2016/05342

Terapeuticka skupina: 07/ analgetikda, antipyretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku ? viazany na lekarsky predpis

Nazov liegiva: Cistény alergénovy extrakt adsorbovany na fosfore¢nan vapenaty
Liekova forma: sus inj

Evidenc¢né Cislo: 2016/06937

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Paracetamol, Pseudoephedrine hydrochloride
Liekova forma: tbl flm
Evidencné €islo: 2016/05403



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

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dina 02.06.2017
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