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ZAPIS Z ROKOVANIA
07.11.2018
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PharmDr. Jana Klimasova, PhD., MPH
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.

MUDr. Pavol Gibala, CSc.

prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH
Mgr. lvana Golabova

MUDr. Peter Kozub PhD.
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prof. MUDr. Jan Peceriak CSc.

MUDr. Jana Stefani¢kova

Prizvani: Adriana Holkova
Denisa Pozgaiova

Nepritomni: doc. MUDr. Jozef Mardiak CSc.
Mgr. Katarina Kovacova
doc. MUDr. Vladimir Pohanka PhD. MPH, FCCP
PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
PharmDr. Ivana Pankuchova

1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny.
2. Zapis z KpL zo dna 10.10.2018 predch. mesiac
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny.
3. VSeobecné a aktualne otazky
Predstavenie komisii pri EMA — Elenovia KpL boli oboznameni s pracou komisie PDCO
4, Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie 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 Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC),
z Vyboru pre pediatriu (PDCO), 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 prdavneho 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

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: Technecium ( 99mTc) exametazim

Liekova forma: pvl inj

Evidenc¢né Cislo: 2018/00246

Terapeuticka skupina: 88/radiofarmaka

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: Technecium ( 99mTc) exametazim

Liekova forma: pvl inj

Evidencné Cislo: 2018/00244

Terapeuticka skupina:88/ radiofarmaka

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: klindamycin

Liekova forma: sol der, emu der

Evidencné cislo: 2018/03540

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: Lithii Carbonas

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2017/05178

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny po zapracovani pripomienok vznesenych pocas
komisie.

Nazov lie€iva: CHLORHEXIDINI DIHYDROCHLORIDUM, benzocainum
Liekova forma: pas ord

Evidenc¢né Cislo: 2017/04093

Terapeuticka skupina: 52/ EXPECTORANTIA, MUCOLYTICA

Spésob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: prometazin

Liekova forma: sir

Evidenc¢né ¢islo: 2016/01138

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny po zapracovani pripomienok vznesenych poéas
komisie.

Nazov lie€iva: kyselina tioktova

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2017/00457

Terapeuticka skupina: 87/VARIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny



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

Nazov lie€iva: NATRII VALPROAS

Liekova forma: sir

Evidenc¢né cislo: 2018/00454-ZME

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

Nazov lie€iva: clarithromycinum

Liekova forma: gru por

Evidenéné Cislo: 2017/03171-ZME

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

Nazov lie€iva: simvastatinum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2017/03565-ZME

Terapeuticka skupina: 31/ HYPOLIPIDAEMICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.10 Zapis zo subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika zo dna — 18.10.2018
KpL nema pripomienky k zapisu so subkomisie fytofarmaka a homeopatika zo dria 18.10.2018.
6. Robzne

7. Klinické skusanie




