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Komisia pre lieky
ZAPIS Z ROKOVANIA
14.3.2018 0 13.30 hod.

Pritomni: prof. MUDr. Peter Tur&ani, PhD.
PharmDr. Jana Klimasova, PhD., MPH
MUDr. Pavol Gibala, CSc.
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.

Mgr. Katarina Kovacova

prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.

Mgr. Ivana Golabova

prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH

MUDr. Peter Kozub PhD.

doc. MUDr. Ladislav Kuzela CSc. MPH

prof. MUDr. Jan Peceriak CSc.

doc. MUDr. Vladimir Pohanka PhD. MPH, FCC
MUDr. Roman Stanéik PhD.

MUDr. Jana Stefani¢kova

Prizvani: Mgr. Adriana Holkova
Ing. Lucia Krdkova
PharmDr. Ivana Pankuchova

Nepritomni: PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
PharmDr. Miriam Verc&inska, PhD.
MUDr. Peter Koreri
doc. MUDr. Jozef MARDIAK CSc.
MUDr. Sona Fundarkova

1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny.

2, Zapis z KpL zo dna 14.2.2018 predch. mesiac
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny.

3. VSeobecné a aktualne otazky

Organizacné zmeny v Komisii pre lieky — Clenovia komisie boli oboznameni s organizaCnymi
zmenami Komisie pre lieky

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 rastlinné lieky (HMPC), z Vyboru pre pediatriu (PDCO)
Pre informaciu

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 prdvneho 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: alteplaza

Liekova forma: plv iio

Evidenc¢né cislo: 2017/02811

Terapeuticka skupina: 16/ ANTICOAGULANTIA (FIBRINOLYTICA, ANTIFIBRINOL.)
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: BETHAMETHASONI DIPROPIONAS, BETHAMETHASON NATRII PH
Liekova forma: sus inj

Evidencéné Cislo: 2015/00070

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: erytromycin

Liekova forma: sol der

Evidenc¢né Cislo: 2014/04378

Terapeuticka skupina: 46/ DERMATOLOGICA

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

Nazov lie€iva: urofolitropinum

Liekova forma: plv iol

Evidenc¢né Cislo: 2014/00915

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: amorolfin

Liekova forma: lum

Eviden¢né ¢gislo: 2017/01641

Terapeuticka skupina: 26/ ANTIMYCOTICA (LOKALNE A CELKOVE)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: RIZATRIPTANI BENZOAS

Liekova forma: lyo por

Evidenéné Cislo: 2017/03892

Terapeuticka skupina: 33/ ANTIMIGRAENICA,ANTISEROTONICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: ibuprofen

Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né cislo: 2016/02021

Terapeuticka skupina: 07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieCiva: GONADOTROPINUM CHORIONICUM

Liekova forma: plv iol

Evidencné Cislo: 2017/01470

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: konazepam

Liekova forma: tbl, gtt por

Evidencéné ¢islo: 2017/04232

Terapeuticka skupina: 21/ ANTIEPILEPTICA, ANTICONVULSIVA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: vigabatrin

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2017/04639

Terapeuticka skupina: 21/ ANTIEPILEPTICA, ANTICONVULSIVA
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: tiapridiumchlorid

Liekova forma: tbl, gtt por, sol inj

Evidencéné Cislo: 2016/00580

Terapeuticka skupina: 68/ ANTIPSYCHOTICA (NEUROLEPTICA)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: tiapridiumchlorid

Liekova forma: tbl, gtt por, sol inj

Evidencné cCislo: 2017/03249

Terapeuticka skupina: 68/ ANTIPSYCHOTICA (NEUROLEPTICA)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: mebendazol

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2017/04433

Terapeuticka skupina: 10/ ANTHELMINTICA

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

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dna — 28.02.2018 a zapis zo subkomisie pre
fytofarmaka a homeopatika z 01.03.2018

Clenovia KpL nemali pripomienky k zapisu zo subkomisie pre generické lieky a k zapisu zo subkomisie pre
fytofarmakd a homeopatika.

6. Rézne

7. Klinické skuSanie




