SUKLD

825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
ZAPIS Z ROKOVANIA
15.2.2017

Pritomni: prof. MUDr. Peter Tur¢ani, PhD.
PharmDr. Jana Klimasova, PhD., MPH
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.
prof. MUDr. Jan Pecenak, CSc .
prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc.
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.

MUDr. Pavol Gibala, CSc.

Prizvani: Mgr. Maria Zamecnikova
PharmDr. Ivana Pankuchova

Nepritomni: PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
MUDr. Maria O¢enasova
Doc. MUDr. Eva Maderova, CSc.
PharmDr. Miriam Ver¢inska, PhD.
MUDr. Viera FedeleSova, CSc.
MUDr. Julia Savarijova, MPH
prof. MUDr. Jozef Buchvald, DrSc.
prof. MUDr. Laszlé Kovacs, DrSc., MPH
Mgr. Matas Pupak, PhD.
PharmDr. Jana Schweigertova, PhD.

1. Navrh programu

Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2. Zapis z KpL zo dna 11.1.2017, predch. mesiac

Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania — zapis bol schvaleny

3. VSeobecné a aktualne otazky

4, Konflikt zaujmov

Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia — nebol nahlaseny Ziaden

novy konflikt zaujmov

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 (CMDh)

Pre informaciu



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 procedire (nové ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zdkladu
— nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, novda kombindcia, ostatné)

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

Nazov lie€iva: transfer faktor brav€ovy

Liekova forma: lyo por

Evidenéné ¢islo: 2014/05791

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s posudzovateflom a neodporuéa prijat’ navrhovani zmenu.

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podra spésobu vydaja (vsetky) - /

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva: surfaktant

Liekova forma: int etu

Evidenéné ¢islo: 2016/00425

Terapeuticka skupina: 87/VARIA

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

Nazov lie€iva: Estradiolum/dydrogesteronum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2016/01258

Terapeuticka skupina: 56/hormény

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

Nazov lie€iva: piroxicamum

Liekova forma: crm der

Evidenc¢né Cislo: 2016/02308

Terapeuticka skupina: 29/antireum., antiflog., antiuratika

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

Nazov lie€iva: chlorambucil

Liekova forma: tbl fim

Evidencné Cislo: 2015/04274

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

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



Nazov lie€iva: ioversolum

Liekova forma: sol inj, 240 mg/ml, 300 mg/ml, 320 mg/ml, 350 mg/mi
Evidenc¢né Cislo: 2016/03373

Terapeuticka skupina: 48/diagnostika

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

Nazov liec€iva: alprostadil

Liekova forma: plv ifo

Evidenéné ¢islo: 2016/04272

Terapeuticka skupina: 83/vazodilatancia

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

Nazov lie€iva: alprazolam

Liekova forma: tbl, tbl plg

Evidenéné ¢islo: 2013/06308

Terapeuticka skupina: 70/anxiolytika

Spbdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny po zapracovani pretrvavajucich pripomienok

do textu.

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diia 01.02.2016.

5.9 Zapis zo subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika zo dita 02.02.2016.

6. Rézne

7. Kiinické skusanie

1
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