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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
14.02.2018

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

2, Zapis z KpL zo dna 17.01.2018 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky

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 lieky na ojedinelé ochorenia (COMP)
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)

Nazov lieiva: kyselina acetylsalicylova

Liekova forma: Obalend tableta

Evidencné cislo: 2015/01824-REG

Terapeuticka skupina: 07/ analgetika, antipyretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: dihydrat magnéziumlaktatu (magnesii lactas dihydricus)
Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2015/07411-REG

Terapeuticka skupina: 39/soli a ionty pro p.o. a parent. aplikaciu
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie 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 procedure - rozne



Nazov lie€iva: metamizol, pitofendn, fenpiverin

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2017/01400

Terapeuticka skupina: 73/ SPASMOLYTICA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Povidon (K30)

Liekova forma: int opo

Evidenc¢né cgislo: 2016/06686

Terapeuticka skupina: 64/ OPHTHALMOLOGICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: BCG vakcina parent.

Liekova forma: plv suf

Evidenc¢né cislo: 2016/01400

Terapeuticka skupina: 59/IMMUNOPRAEPARATA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Lidocaini Hydrochlor. Monohydr., Cetylpyrid, chl.mo
Liekova forma: gel dnt

Evidencéné Cislo: 2017/03640

Terapeuticka skupina: 95/STOMATOLOGICA

Spbésob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: hexamidin, chlorhexidin, chlorkrezol

Liekova forma: sol der

Evidenéné ¢islo: 2016/04283

Terapeuticka skupina: 32/ANTISEPTICA, DESINFICIENTIA (LOKALNE)
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: diazepam

Liekova forma: sol rec

Evidencné Cislo: 2016/05595

Terapeuticka skupina: 70/ ANXIOLYTICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: klobazam

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né cislo: 2017/01065

Terapeuticka skupina: 70/ ANXIOLYTICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: hydrochlorotiazid

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2017/01323

Terapeuticka skupina: 50/ DIURETICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: indometacin

Liekova forma: gel der

Evidenéné Cislo: 2017/03106

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: thiaminum, pyridoxinum, cyanocobalaminum
Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2017/05540

Terapeuticka skupina: 86/ VITAMINA, VITAGENA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: nikotin
Liekova forma: gum med
Evidencné cCislo: 2014/02134



Terapeuticka skupina: 87/ VARIA |
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: XYLOMETAZOLINI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: aer nao

Evidencné Cislo: 2017/04423

Terapeuticka skupina: 69/ OTORHINOLARYNGOLOGICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: xylometazolinum

Liekovéa forma: aer nao

Evidencné Cislo: 2017/03702

Terapeuticka skupina: 69/ OTORHINOLARYNGOLOGICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: paracetamol, kofein, kodein

Liekova forma: tbl eff

Evidencné cislo: 2016/05400

Terapeuticka skupina: 07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA
Spbésob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: hydroxychlorochin

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2017/04897

Terapeuticka skupina: 25/ ANTIPARASITICA (ANTIPROTOZOICA, ANTIMALARICA)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: metamizol, kofein, drotaverin

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 2017/01182

Terapeuticka skupina: 73/ SPASMOLYTICA

Spbésob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: zolpidem

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cCislo: 2017/02914

Terapeuticka skupina: 57/ HYPNOTICA, SEDATIVA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: METFORMINUM

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné ¢islo: 2014/07799

Terapeuticka skupina: 18/ ANTIDIABETICA (VRATANE INZULINU)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: METFORMINUM

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cCislo: 2014/07797

Terapeuticka skupina: 18/ ANTIDIABETICA (VRATANE INZULINU)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: oxkarbazepin

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2017/01396

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

Nazov liec€iva: alprazolam

Liekova forma: tbl/tbl plg

Evidenéné Cislo: 2017/03689

Terapeuticka skupina: 70/ ANXIOLYTICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dna — 31.01.2018

6. Robzne

7. Klinické skuSanie




