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KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
ZAPIS Z PISOMNEJ PROCEDURY
30.07.-06.08.2020

1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny

2, Zapis z KpL zo dna 17.06.2020 — 24.06.2020 pisomnej procedury
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny

3. VSeobecné a aktualne otazky

4, Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia - v suvislosti s registraénou
¢astou programu nebol hlaseny Ziaden novy konflikt zaujmov. V suvislosti s klinickym skusanim
boli ¢lenovia komisie oboznameni s pripadnymi novymi konfliktami zaujmov.

5. Registracia

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

5.2 Sprava z Vyborov
Pre informaciu

5.3  Ziadosti v procedure podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral

5.4 Ziadosti o registraciu v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe
(MRP, DCP)

Nazov lie€iva: OCTENIDINI DIHYDROCHLORIDUM

Liekova forma: pas ord

Evidencéné Cislo: 2020/01064-REG

Terapeuticka skupina: 69/ otorinolaryngologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Proceduralne €islo: DE/H/4755/001/E/001

Zaver: KpL suhlasi s vol'nopredajnym vydajom novoregistrovaného lieku

5.5 Ziadosti v narodnej procedtre (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zakladu
— nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

5.6 Ziadosti v narodnej procedure — 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 - rézne

Nazov lie€iva: doxycyklin

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2019/04739-ZME

Terapeutickd skupina: 15 - Antibiotika na systémové pouzitie, tetracykliny
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: METHYLPREDNISOLONUM

Liekova forma: thl

Evidenc¢né Cislo: 2019/04883-ZME

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieGiva: BENZOXONIUM CHLORIDUM, LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM
Liekova forma: pas ord, aer ora

Evidencné Cislo: 2019/07450-ZME

Terapeuticka skupina: 69 - OTORHINOLARYNGOLOGICA

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: Dopamin

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2019/05256-ZME

Terapeuticka skupina: 78/Srdcové stimulanty

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

Nazov lie¢iva: THEOPHYLLINUM MONOHYDRICUM

Liekova forma: tbl plg

Evidencné cCislo: 2014/04938-ZME, 2016/06518-ZME

Terapeuticka skupina: 14/ BRONCHODILATANTIA, ANTIASTHMATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: TRAMADOLIUMCHLORID

Liekova forma: sup, sol inj, sol inj, gto por, tbl plg, cps dur
Evidencné Cislo: 2020/03188-ZIB

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

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

Nazov lie¢iva: EPINEPHRINI HYDROCHLORIDUM, ARTICAINI HYDROCHLORIDUM
Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2016/01272-ZME

Terapeuticka skupina: 01/ ANAESTHETICA (LOKALNE)

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: DISTIGMINI BROMIDUM

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2019/04298-ZME

Terapeuticka skupina: 67/ Iné lie¢iva na centralnu nervovu sustavu, Parasympatomimetika,
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 — pisomna procedtra zo diia — 17. - 24.07.2020
KpL nema pripomienky k zapisu zo subkomisie pre generické lieky

6. Robzne

7. Klinické skusanie

Jul:
Komisia pre lieky v pisomnej procedure zaujala stanovisko k 12 Ziadostiam o povolenie klinického
sku$ania.

VSetky informacie o klinickych skusaniach budu zverejnené v narodnej databaze udajov po ich
schvaleni a vydani rozhodnutia:

https://www.sukl.sk/sk/klinick-skanie-liekov/databza-klinickho-skania?page_id=2788
Clenovia komisie boli oboznameni s pripadnymi novymi konfliktami zaujmov.

August:

Komisia pre lieky v pisomnej procedure zaujala stanovisko k 8 Ziadostiam o povolenie klinického
skusania.

VSetky informacie o klinickych skusaniach budu zverejnené v narodnej databaze udajov po ich
schvaleni a vydani rozhodnutia:
https://www.sukl.sk/sk/Klinick-skanie-liekov/databza-klinickho-skania?page_id=2788

Clenovia komisie boli oboznameni s pripadnymi novymi konfliktami zaujmov.

8. Iné


https://www.sukl.sk/sk/klinick-skanie-liekov/databza-klinickho-skania?page_id=2788
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