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ZAPIS Z ROKOVANIA
05.10.2017

Pritomni:
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prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.
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prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.
prof. MUDr. Jan Pecenak, CSc.
Mgr. Matus Pupak, PhD.

Prizvani: PharmDr. lvana Pankuchova
Mgr. Maria Zamecnikova

Nepritomni: PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
MUDr. Maria Oéenasova
PharmDr. Miriam Verc&inska, PhD.
MUDr. Peter Koreri
prof. MUDr. Peter Tur¢ani, PhD.
MUDr. Jalia Savarijova, MPH
prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc.

1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny.

2. Zapis z KpL zo dna 06.09.2017.
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny.

3. VSeobecné a aktualne otazky

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informécie vratane suvislosti s programom zasadnutia - v sUvislosti s program
nebol hlaseny Ziaden novy konflikt zaujmov.

5. Registracia

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

5.2 Sprava z Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP), z Koordinagnej skupiny (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 procedtire (nové ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zdkladu
— nové lieivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

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 lie€iva: zmes aminokyselin

Liekova forma: sol inf, 10 %

Evidencné Cislo: 2017/01226-ZME

Terapeuticka skupina: 76/Nahrady krvi a perfuzne roztoky, intravendzne roztoky
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: oleum amygdalae, paraffinum perliquidum
Liekova forma: sol der, 300 mg/ml, 693 mg/ml

Evidencéné Cislo: 2017/00951-ZME

Terapeuticka skupina: 46/ emoliencia a dermatoproptektiva
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: Mastovy zaklad bez lie€iva

Liekova forma: crm

Evidencéné Cislo: 2017/00948-ZME

Terapeuticka skupina: 46/ emoliencia a dermatoprotektiva
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: Mastovy zaklad bez lie€iva

Liekova forma: ung der

Evidenéné Cislo: 2017/00949-ZME

Terapeuticka skupina: 46/ emoliencia a dermatoprotektiva
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: Mastovy zaklad bez lieciva

Liekova forma: ung der

Evidenéné Cislo: 2017/00950-ZME

Terapeuticka skupina: 46/ emoliencia a dermatoprotektiva
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: Mastovy zéklad bez lie€iva



Liekova forma: crm

Evidenc¢né cislo: 2017/00947-ZME

Terapeuticka skupina: 46/ emoliencia a dermatoprotektiva
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: mocovina

Liekova forma: emu der, 20 mg/ml

Evidencné Cislo: 2017/01645-ZME

Terapeuticka skupina: 46/ emoliencia a dermatoprotektiva, lieky obsahujuce mocovinu
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: mocovina

Liekova forma: emu der, 40 mg/ml|

Evidencné Cislo: 2017/01642-ZME

Terapeuticka skupina: 46/ emoliencia a dermatoprotektiva, lieky obsahujice mocovinu
Spbésob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: Virus besnoty, WISTAR Rabies PM/WI 38 1503-3M kmen (inaktivovany)
Liekova forma: plv iul; 2,5 1U/ 0,5 ml

Evidencné Cislo: 2017/00808-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ imunopreparaty, oCkovacia latka proti besnote

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: bupivakain

Liekova forma: sol inj, 0,5 %

Evidencné Cislo: 2017/01184-ZME

Terapeuticka skupina: 01/Anestetika, lokalne anestetika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: nikotin

Liekova forma: emp tdm

Evidenéné Cislo: 2017/02172-ZME

Terapeuticka skupina: 87/ Iné lie€iva na centralnu nervovu sustavu.Lieciva na odvykanie od fajéenia
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamol
Liekova forma: sus por, 120 mg/5 ml

Evidenéné Cislo: 2016/05362-ZME

Terapeuticka skupina: 07/ iné analgetika a antipyretika, anilidy.
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: azitromycin

Liekova forma: 125 mg - tbl flm, 500 mg - tbl fim, cps dur - 250 mg, plv sir - 100 mg/5 ml, plv sir - 200
mg/5 ml

Evidencné Cislo: 2017/03288-ZME

Terapeuticka skupina: 15/Antibiotika na systémové pouZzitie, makrolidy

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: azitromycin
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Liekova forma: 125 mg - tbl flm, 500 mg - tbl fim, cps dur - 250 mg, plv sir - 100 mg/5 ml, plv sir - 200
mg/5 ml

Evidenc¢né cislo: 2017/03290-ZME

Terapeuticka skupina: 15/Antibiotika na systémové pouzitie, makrolidy

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

6. Rézne
7. Klinické skusanie
8. Iné



