SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
ZAPIS Z ROKOVANIA
6.9.2017

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

2, Zapis z KpL pisomnej procedury zo dia 4.8.2017
Schvalenia zapisu z KpL pisomnej procedury

3. VSeobecné a aktualne otazky
Aktualne informacie tykajuce sa vydaja liekov
Paracetamol s predizenym uvolfiovanim
Organizacné informacie ohlfadne nasledujiuceho zasadania

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 farmakovigilanciu a hodnotenie
rizika liekov (PRAC), z Vyboru pre lieky na lie€bu ojedinelych ochoreni (COMP), z Vyboru pre
rastlinné lieky (HMPC)

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 procedtire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zdkladu
— nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

5.6 Ziadosti v narodnej procedure — 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 procedtre — rézne

Nazov lieGiva: Extrakty alergénov

Liekova forma: inj sus

Evidenéné Cislo: 2016/05111

Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

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



Nazov lie€iva: misoprostolum, diclofenacum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2017/00524

Terapeuticka skupina: 95/stomatologika

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

Nazov lie€iva: metforminiumchlorid/glibenklamid

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2016/02960

Terapeuticka skupina: 18/antidiabetika (vratane inzulinu)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: Amorolfin

Liekova forma: lum

Evidencné cislo: 2016/05163

Terapeuticka skupina: 26/ ANTIMYCOTICA (LOKALNE A CELKOVE)
Spésob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: piracetam

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2016/03438

Terapeuticka skupina: 92/tradi¢né rastlinné lieky

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

Nazov lie€iva: noradrenalin

Liekova forma: con inf

Evidenéné ¢&islo: 2017/01122-ZME

Terapeuticka skupina: 78/Sympatomimetika

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

140 00 Praha 4, CR

Nazov lie€iva: Paracetamol

Liekova forma: sup

Evidencné cCislo: 2016/05363

Terapeuticka skupina: 07/analgetika

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

Nazov lie€iva: paracetamol, pseudoefedrin, dextrometorfan 325/30/15 mg
Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2017/03535

Terapeuticka skupina: 04/aminokyseliny

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

Nazov lie€iva: paracetamol, pseudoefedrin, dextrometorfan 325/30/15 mg
Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2017/00489

Terapeuticka skupina: 04/aminokyseliny

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



Nazov lie€iva: Glucose monohydrate equivalent to glucose anhydrous, Sodium chloride, Calcium
chloride, dehydrate, Magnesium chloride hexahydrate, Sodium bicarbonate, Sodium (S)-lactate
solution

Liekova forma: sol pnd

Evidencné Cislo: 2016/04497

Terapeuticka skupina: 87/VARIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: Glucose monohydrate equivalent to glucose anhydrous, Sodium chloride, Calcium
chloride, dehydrate, Magnesium chloride hexahydrate, Sodium bicarbonate, Sodium (S)-lactate
solution

Liekova forma: sol pnd

Evidencné cislo: 2014/05530

Terapeuticka skupina: 87/VARIA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: etambutoliumdichlorid

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2016/04983

Terapeuticka skupina: 42/CHEMOTHERAPEUTICA (VRATANE TUBERKULOSTATIK)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny
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