SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
02.04.2020 — 09.04.2020

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

2, Zapis z KpL zo dna 11.03-18.03.2020 — pis. procedira 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 Koordinacnej 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)

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 proceddre - rézne

Nazov lie€iva: ETHINYLESTRADIOLUM, chlormadinonum
Liekova forma: tbl fim

Evidenéné ¢islo: 2016/04768-ZME

Terapeuticka skupina: 17/ ANTICONCIPIENTIA



Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva: vinpocetinum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2020/00359-ZME

Terapeuticka skupina: 06/ PSYCHOSTIMULANTIA (NOOTROPNE LIEC., ANALEPTIKA)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: dapsonum, FERROSI OXALAS DIHYDRICUS

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2018/04048-ZME

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

Nazov lie¢iva: VERAPAMILI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: tbl flm, tbl plg

Eviden&né Cislo: 2020/00352-ZME

Terapeuticka skupina: 13/ ANTIARRYTHMICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: PHENOXYMETHYLPENICILLINUM KALICUM

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2016/06346-ZME

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

Nazov lie¢iva: PHENOXYMETHYLPENICILLINUM KALICUM

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2015/07444-ZME

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

Nazov lieiva: zolpidemum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2019/03370-ZME

Terapeuticka skupina: 57/ HYPNOTICA, SEDATIVA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: acidum folicum, FERROSI SULFAS SESQUIHYDRICUS
Liekova forma: tbl plg

Evidenéné Cislo: 2018/05667-ZME

Terapeuticka skupina: 12/ ANTIANAEMICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dna 25.03.2020 — 01.04.2020

6. Robzne
7. Klinické skuSanie
8. Iné



