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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA

11.03.2020

1. Navrh programu

Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete
2. Zapis z KpL zo dna 12.02.2020 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 Koordina¢nej skupiny (CMDh)
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 procediire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zakladu
— nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: inosinum

Liekova forma: tbl

Evidencéné ¢gislo: 2017/03809-REG

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

Typ ziadosti: Odkazovana ziadost — odkaz do vedeckych prac (bibliografia)

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) - /

Nazov lie¢iva: OMEPRAZOLUM

Liekova forma: cps dur

Evidenéné Cislo: 2019/02557-ZME

Terapeuticka skupina: 09/ ANTACIDA (VRATANE ANTIULCEROSNYCH LIECIV)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lieciva: cefprozilum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢Cislo: 2019/05630-ZME

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

Nazov lie¢iva: LACTULOSUM

Liekova forma: sir

Evidenc¢né cislo: 2018/02209-ZME

Terapeuticka skupina: 61/ LAXANTIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: NATRII CHLORIDUM

Liekova forma: sol inj, sol inf

Evidencné Cislo: 2019/04976-ZME

Terapeuticka skupina: 76/ INFUNDIBILIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: VERAPAMILI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: tbl flm, tbl plg

Evidenéné Cislo: 2019/06556-ZME

Terapeuticka skupina: 13/ ANTIARRYTHMICA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ANAGRELID HCL

Liekova forma: cps dur

Evidencéné ¢islo: 2019/06923-ZME

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

Nazov lie€iva: sultamicillinum

Liekova forma: tbl flm, plu por

Evidencné Cislo: 2018/03663-ZME

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

Nazov lie€iva: sultamicillinum

Liekova forma: tbl fim

Evidenéné ¢islo: 2020/00546-ZME

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

Nazov lie€iva: sultamicillinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2020/00505-ZME

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

5.9 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej proceduire — worksharing — pre informaciu
Nazov lie¢iva: HYDROCHLOROTIAZIDUM, BISOPROLI FUMARAS
Liekova forma: tbl flm, tbl

Terapeuticka skupina: 41/ CARDIACA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

6. Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dia — nekonala sa
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