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Komisia pre lieky
ZAPIS Z ROKOVANIA
26.07.-02.08.2018 — PiISOMNA PROCEDURA

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

2, Zapis z KpL zo dna 20.06.2018 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajliceho zasadania
Zapis z predchadzajuceho mesiaca bol schvaleny.
3. VSeobecné a aktualne otazky
4, Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia
V suvislosti s programom nebol deklarovany ziadny novy konflikt zaujmov.
5. Registracia

5.1  Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne lleky (CHMP)

5.2 Sprava z Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT), z Koordinaénej skupiny (CMDh)
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 procedtre (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zdkladu —
nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: cineol

Liekova forma: cps enm

Evidencné Cislo: 2016/02474-REG, : 2016/02475-REG

Terapeuticka skupina: 52/Expektorancia, Mukolytika

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

Zaver: preformulovana indikacia bola schvalenda, KpL odporuca registraciu lieku.

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

Nazov lie€iva: botulotoxin

Liekova forma: plv ino

Eviden¢né ¢islo: 2018/00311-ZME

Terapeuticka skupina: 63/myorelaxancia

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

Nazov lie€iva: budenozid

Liekova forma: cps mod
Evidenc¢né Cislo: 2018/03372
Terapeuticka skupina: 56/hormény



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

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

Nazov lie€iva: amphotericinum B

Liekova forma: sus inf

Evidencné Cislo: 2017/06016

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: calcium

Liekova forma: plu pre

Evidencné cislo: 2018/02364

Terapeuticka skupina: 87/VARIA |

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

Nazov liec€iva: klindamycin

Liekova forma: crm vag

Evidencné Cislo: 2018/03547

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: nystatin

Liekova forma: ung

Evidencéné Cislo: 2018/03997

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: gentamycini sulfas

Liekova forma: sol inj

Evidencné cCislo: 2017/06822

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: glipizid

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2016/02612

Terapeuticka skupina: 18/ANTIDIABETICA (VRATANE INZULINU)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: hymekromon

Liekova forma: tbl obd, 400 mg

Eviden¢né cislo: 2017/03460-ZME

Terapeuticka skupina: 43/choleretika, cholekinetika

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

Nazov lieciva: ofloxacin

Liekova forma: tbl flm

Evidencné €islo: 2017/00531

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny



Nazov lie€iva: metamizol, kofein, drotaverin

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2018/02363

Terapeuticka skupina: 73/spasmolytika

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

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky — pisomnej procedury zo dna — 16.7.2018
KpL nema pripomienky k zapisu zo SkpGL.

6. Rézne

7. Klinické skusSanie




