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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
04.12.2019

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

2, Zapis z KpL zo dna 09.10.2019 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Harmonogram zasadani KpL na rok 2020

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 lieCbu (CAT), z Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC), z Vyboru pre
pediatriu (PDCO)
Pre informéaciu

5.3 Ziadosti v proceduire podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral

5.4 Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

Nazov lie€iva: LIDOCAIN., PRILOCAINUM

Liekova forma: crm

Evidenéné &islo: 2018/05922-REG

Terapeuticka skupina: 01/ ANAESTHETICA (LOKALNE)
Proceduralne ¢islo: DK/H/2484/001/E/001

5.5 Ziadosti v narodnej procedtre (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim prdavneho zdkladu —
nové liecivo, odkaz na vedecké tdaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: inosinum

Liekova forma: gro por

Evidencéné Cislo: 2017/03980-REG

Terapeuticka skupina: 42/ CHEMOTHERAPEUTICA (VRATANE TUBERKULOSTATIK)
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

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



5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procediire - rézne

Nazov lie€iva: TRIPTORELIN 11

Liekova forma: plv iud

Evidencné Cislo: 2014/04328-ZME

Terapeuticka skupina: 56/ HORMONA (LIECIVA S HORMONALNOU AKTIVITOU)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: SACCHAROMYCES BOULARDII SICCATUS
Liekové forma: plu por

Evidencéné cislo: 2019/02059-ZME

Terapeuticka skupina: 49/ DIGESTIVA, ADSORBENTIA, ACIDA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: SACCHAROMYCES BOULARDII SICCATUS
Liekova forma: cps dur

Eviden¢né ¢gislo: 2019/02060-ZME

Terapeuticka skupina: 49/ DIGESTIVA, ADSORBENTIA, ACIDA
Spbsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: PARACETAMOLUM, CODEINI PHOSPHAS HEMIHYDRICUS
Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2018/07162-ZME, 2019/02282-ZME

Terapeuticka skupina: 07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: nifuratelum

Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né ¢islo: 2018/06609-ZME

Terapeuticka skupina: 54/ GYNAECOLOGICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: nifuratelum, NYSTATINUM

Liekova forma: ung vag

Evidencné Cislo: 2018/06607-ZME

Terapeuticka skupina: 54/ GYNAECOLOGICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: nifuratelum, NYSTATINUM

Liekova forma: glo vag

Evidenc¢né ¢islo: 2018/06608-ZME

Terapeuticka skupina: 54/ GYNAECOLOGICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: cefalexinum

Liekova forma: gru por, tbl flm

Evidenéné Cislo: 2018/06443-ZME

Terapeuticka skupina: 15/ ANTIBIOTICA (PROTI MIKROB. A VIRUSOVYM INFEKCIAM)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieGiva: NATR.CHL.8, NATRII CHL., KALIlI CHL., KAL.CHL.0, CALCII CHL.DIHYDRICUM,
CALC.CHL.O

Liekova forma: sol inf

Evidenéné Cislo: 2016/06924-ZME

Terapeuticka skupina: 76/ INFUNDIBILIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: NATRII CHLORIDUM
Liekova forma: sol inf

Evidenéné ¢islo: 2016/01572-ZME
Terapeuticka skupina: 76/ INFUNDIBILIA



Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ALLERGENORUM EXTRAKTUM PURIFICATUM, EXTRACTUM ALLERGENONUM
PURIFICATUM

Liekova forma: sol slg

Evidenc¢né cislo: 2019/04009-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ALLERGENORUM EXTRAKTUM PURIFICATUM, EXTRACTUM ALLERGENONUM
PURIFICATUM

Liekova forma: sol slg

Evidenc¢né cislo: 2019/04012-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cefiximum

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné ¢&islo: 2019/01241-ZME

Terapeuticka skupina: 15/ ANTIBIOTICA (PROTI MIKROB. A VIRUSOVYM INFEKCIAM)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cefiximum

Liekova forma: tbl dsp

Evidenéné Cislo: 2019/01242-ZME

Terapeuticka skupina: 15/ ANTIBIOTICA (PROTI MIKROB. A VIRUSOVYM INFEKCIAM)
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cefiximum

Liekova forma: plv sus

Evidencné Cislo: 2019/01243-ZME

Terapeuticka skupina: 15/ ANTIBIOTICA (PROTI MIKROB. A VIRUSOVYM INFEKCIAM)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.9 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure — worksharing — pre informéaciu

Nazov lie€iva: toxinum botulinicum typus A

Liekova forma: plv ino

Evidencné Cislo: 2018/05071-Z1B

Terapeuticka skupina:

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ENCEPHALITIDIS VIRUS INACTIVATUM PURIFICATUM-K23
Liekova forma: sus inj

Evidencné Cislo: 2018/00125-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ENCEPHALITIDIS VIRUS INACTIVATUM PURIFICATUM-K23
Liekova forma: sus inj

Evidencné Cislo: 2018/00152-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ENCEPHALITIDIS VIRUS INACTIVATUM PURIFICATUM-K23
Liekova forma: sus inj

Evidencéné cislo: 2018/00216-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clobazamum
Liekova forma: tbl
Evidenéné d&islo: 2017/05579-ZME



Terapeuticka skupina: 70/ ANXIOLYTICA
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: vigabatrinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢islo: 2019/01303-ZME

Terapeuticka skupina: 21/ ANTIEPILEPTICA, ANTICONVULSIVA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: LANREOTIDI ACETAS

Liekovéa forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 019/04210-ZME

Terapeuticka skupina: 56/ HORMONA (LIECIVA S HORMONALNOU AKTIVITOU)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

6. Robzne

7. Klinické skuSanie




