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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
16.5.2018, 13:00

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

2. Zapis z KpL zo dna 18.4.2018
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Peroralne retinoidy - piktogramy
Mometazén furoat - vydaij
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 lieky na ojedinelé ochorenia (COMP), z Vyboru pre farmakovigilanciu
a hodnotenie rizik (PRAC)
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 procedtre (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zdkladu —
nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

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

Nazov lie€iva: koloidné &astice ludského albuminu

Liekova forma: plv inj

Evidencné Cislo: 2014/04132-ZME

Terapeuticka skupina: 88/radiofarmaka

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (v$etky) - /
5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: budezonid



Liekova forma: spm rec, 1 davka (1,2 g) rektalnej peny obsahuje budezonid v mnozZstve 2 mg
Evidencéné cislo: 2016/05028-ZME

Terapeuticka skupina: 56/hormény

Spodsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: klindamycin

Liekova forma: gra sir

Evidencné Cislo: 2017/05360-ZME

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: klindamycin

Liekova forma: cps dur

Evidenc¢né cislo: 2017/05358-ZME

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

Spodsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: klindamycin

Liekova forma: cps dur, gra sir

Evidencéné ¢islo: 2017/00739-ZME

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ceska republika

Nazov lie€iva: acetazolamid

Liekova forma: tbl, 250 mg

Evidencné cislo: 2018/00727-ZME

Terapeuticka skupina: 50/ diuretika

Spodsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: dapsén

Liekova forma: tbl 100 mg

Evidenéné ¢&islo: 2016/05880-ZME

Terapeuticka skupina: 42/chemoterapeutika

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: Levothyroxine sodium

Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2017/02828-ZME

Terapeuticka skupina: 56/hormény

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

Nazov lieciva: flurbiprofenum

Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né ¢gislo: 2018/01294-ZME

Terapeuticka skupina: 29/ antiflogistika a antireumatika, antiuratika
Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: lamotriginum

Liekova forma: tbl mcp + tbl

Evidenc¢né ¢islo: 2017/05893-ZME

Terapeuticka skupina:21/ antiepileptika

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: Clozapine

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo:2017/03121-ZME

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: ibuprofen
Liekova forma: por cps mol, 400 mg
Evidencné ¢islo: 2018/01860-ZME



Terapeuticka skupina: 29/ antiflogistika a antireumatika, antiuratika
Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Paracetamol, kofein

Liekova forma: tbl flm, tbl eff

Evidenc¢né cislo: 2018/01338-ZME

Terapeuticka skupina:07/ Analgetika, antipyretika

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: medroxyprogesteronacetat

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2015/07307-ZME

Terapeuticka skupina: 54/gynekologika

Spodsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: etambutoliumdichlorid

Liekova forma: tbl, 400 mg

Evidenc¢né cCislo 2018/00972-ZME:

Terapeuticka skupina: 70/anxiolytika

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Nazov lie€iva: oxkarbazepin

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2017/04725-ZME

Terapeuticka skupina: 21/antiepileptika

Spodsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Nazov lie€iva: zopiklén, 7,5 mg

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2017/05762-ZME

Terapeuticka skupina: 57/ hypnotika a sedativa
Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dina 02.05.2018

6. Robzne

7. Klinické skuSanie




