S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
16.01.2019

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

2, Zapis z KpL zo dna 05.12.2018 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Informacia o komisiach pri EMA
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  Ziadosti v procedure podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral

5.3 Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

5.4 Ziadosti v narodnej procediire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim prdavneho zdkladu —
nové liecivo, odkaz na vedecké tdaje, nova kombindcia, ostatné)

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

5.6 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podra spésobu vydaja (vsetky) - /
5.7 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: chromiii trichloridum hexahydricum, cupri chloridum dihydricum, ferri chloridum
hexahydricum, mangani chloridum tetrahydricum, NATRII IODIDUM, NATRII FLUORIDUM, NATRII
MOLYBDAS DIHYDRICUS, natrii selenis anhydricum, ZINCI CHLORIDUM

Liekova forma: con inf

Evidenc¢né Cislo: 2016/04847

Terapeuticka skupina: 87/ VARIA |

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: misoprostolum, diclofenacum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né &islo: 2018/07072

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA



Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov liegiva: CLOSTRIDIUM BOTULINUM TYPE A TOXIN-HAEMAGGLUT.COMP.

Liekova forma: plv ino

Eviden¢né ¢&islo: 2016/04166, 2016/01644, 2017/02972, 2017/03170-ZME, 2017/03172-ZME,
2018/05174-Z21B

Terapeuticka skupina: 63/ MYORELAXANTIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: paracetamol

Liekova forma: sup

Evidencné Cislo: 2018/07245

Terapeuticka skupina: 07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva: sevofluranum

Liekova forma: vap inl

Evidencné Cislo: 2017/04749

Terapeuticka skupina: 05/ANAESTHETICA (CELKOVE)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Testosteroni decanoas , Testosteroni propionas, Testosteroni Phenylpropionas,
Testosteroni isocaproas

Liekova forma: sol inj

Evidencné cCislo: 2017/04024

Terapeuticka skupina: 56/ HORMONA (LIECIVA S HORMONALNOU AKTIVITOU)

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: DOPAMINI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2017/05761

Terapeuticka skupina: 78/ SYMPATHOMIMETICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: tobramycin

Liekova forma: sol neb

Evidencné cCislo: 2017/01246

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

Nazov lie€iva: alprazolam

Liekova forma: tbl/tbl plg

Evidenc¢né Cislo: 2018/07824, 2018/06909

Terapeuticka skupina: 70/ ANXIOLYTICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.9 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure — worksharing — pre informéaciu
5.10 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dina — 02.01.2019

6. Robzne

7. Klinické skuSanie



