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

2. Zapis z KpL zo dna 04.12.2020 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Administrativne otazky na rok 2020 — ¢lenovia KpL boli informovani o administrativnom
zabezpeceni Komisie
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 Vyborov EMA



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) (pre

informaciu)

Nazov lieCiva: MENTHAE PIPERITAE AETHEROLEUM, CARVI ETHEROLEUM
Liekova forma: cps enm

Terapeuticka skupina: 49/ DIGESTIVA, ADSORBENTIA, ACIDA

ATC kéd: AO3AX/ Other drugs for functional gastrointestinal disorders(Other drugs for
functional bowel disorders-delete WHO)

Evidenc¢né Cislo: 2018/03872-REG

Sposob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

5.5 Ziadosti v narodnej procedtire (nové ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zdkladu
— nové lieivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie¢iva: DEXTROMETHORPHANI HYDROBROMIDUM MONOHYDRICUM
Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2016/06248-REG

Terapeuticka skupina: 36/ ANTITUSSICA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s posudzovatelom a odporuéa registraciu lieku

Nazov lie¢iva: DEXTROMETHORPHANI HYDROBROMIDUM MONOHYDRICUM
Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2016/06248-REG

Terapeuticka skupina: 36/ ANTITUSSICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s posudzovatefom a odporuéa registraciu lieku

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

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

Nazov lie¢iva: POVIDONUM IODINATUM

Liekova forma: ung der

Evidenéné Cislo: 2018/02255-ZME

Terapeuticka skupina: 46/ DERMATOLOGICA

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

Nazov lie€iva: glibenclamidum

Liekova forma: thl

Evidencéné cislo: 2018/07594-ZME

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: NICOTINUM
Liekova forma: gum med
Evidenc¢né cislo: 2019/07345-ZME
Terapeuticka skupina: 87/ VARIA |



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

Nazov lie¢iva: GONADOTROPINUM CHORIONICUM

Liekova forma: plv iol

Evidenc¢né cislo: 2019/05052-ZME

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: ITRACONAZOLUM 100mg

Liekova forma: cps

Evidenc¢né cislo: 2019/05874-ZME

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

Nazov lie¢iva: ACICLOVIRUM

Liekova forma: crm der

Evidencné Cislo: 2018/05394-ZME

Terapeuticka skupina: 46/ DERMATOLOGICA

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

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

Nazov lie€iva: LEVONORGESTRELUM

Liekova forma: sir, plv iol, tbl flp

Evidenc¢né ¢islo: 2018/00697-ZME

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

Nazov lie€iva: NATRII VALPROAS

Liekova forma: thl

Evidencné Cislo: 2018/00697-ZME

Terapeuticka skupina: 17/ ANTICONCIPIENTIA

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

Nazov lieCiva: BUPRENORPHINE

Liekova forma: emp tdm

Evidencné Cislo: 2019/00963-ZME

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

Spdsob vydaja lieku: Viazany na osobitné tlacivo so Sikmym modrym pruhom

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diha — nekonala sa

6. Robzne
7. Klinické skuSanie
8. Iné



