SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
ZAPIS Z ROKOVANIA
23.06.2021

1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny

2, Zapis z KpL zo dna 19.05. predch. mesiac
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 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)

Nazov lie€iva: ivermectinum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2021/01892-REG

Terapeuticka skupina: 10/ ANTHELMINTICA
Proceduralne €islo: NL/H/4914/001/E/001 — pre informaciu

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

Nazov lie€iva: cyanocobalaminum

Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né Cislo: 2016/06784-REG

Terapeuticka skupina: 86/ VITAMINA, VITAGENA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KPL suhlasi s posudzovatel'mi 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) - /

Nazov lieGiva: MELATONINUM

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né cislo: 2020/05875-ZME

Terapeuticka skupina: 57/ HYPNOTICA, SEDATIVA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Doteraz: RX

Ziadatel: OTC

KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: ipratropii bromidum

Liekova forma: sol inh

Evidenc¢né cislo: 2019/06787-ZME

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

KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: LYSATUM BACTERIALE MIXTUM LYOPHILISATUM
Liekova forma: plv por, cps dur, cps dur

Evidenéné Cislo: 2020/04262-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: PHOSPHOLIPIDA

Liekova forma: cps dur

Evidenéné ¢&islo: 2020/01507-ZME

Terapeuticka skupina: 80/ HEPATICA

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

Nazov lie€iva: formoteroli fumaras dihydricus

Liekova forma: plv icd

Evidencné ¢islo: 2021/00929-ZME

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

KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov liegiva: CINOLAZEPAM

Liekova forma: tbl

Evidencéné cislo: 2020/06214-ZME

Terapeuticka skupina: 57/ HYPNOTICA, SEDATIVA

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

Nazov lie€iva: sumatriptanum

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né ¢islo: 2018/00011-ZME

Terapeuticka skupina: 53/ ANTIMIGRAENICA,ANTISEROTONICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieiva: lansoprazolum

Liekova forma: cps

Evidencné cislo: 2016/02411-ZME

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



KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: METHOTREXATUM

Liekova forma: sol inj

Eviden¢né ¢&islo: 2018/05191-ZME

Terapeuticka skupina: 44/ CYTOSTATICA

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

Nazov lie€iva: OXYMETAZOLINI HYDROCHLORIDUM

Liekovéa forma: int nas, int nas, int nas, aer nao, int nao, aer nao, aer nao
Evidenc¢né cislo: 2020/03429-ZME

Terapeuticka skupina: 69/ OTORHINOLARYNGOLOGICA

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

KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: BENZYDAMINI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: sol ora

Evidenéné ¢&islo: 2020/05476-ZME

Terapeuticka skupina: 69/ OTORHINOLARYNGOLOGICA
Spbésob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: benzydaminum

Liekova forma: aer ora

Evidencné cislo: 2020/05477-ZME

Terapeuticka skupina: 69/ OTORHINOLARYNGOLOGICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

5.9 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedtre — WS — pre informaciu

Nazov liegiva: LEVONORGESTRELUM

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né cislo: 2021/00088-ZME

Terapeuticka skupina: 17/ ANTICONCIPIENTIA

Proceduralne €islo: SK/H/0229/001/11/003 SK RMS — pre informaciu

5.10  Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diia — 09.06.2021

Clenovia KpL nemali pripomienky k Zapisu zo subkomisie pre generické lieky
5.11_ Zapis zo subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika — maj 2021

Clenovia KpL nemali pripomienky k Zapisu zo subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika
6. Rozne

7. Klinické skusanie

Komisia pre lieky na zasadani zaujala stanovisko k 8 Ziadostiam o povolenie klinického skuSania.
Komisia pre lieky v pisomnej procedure zaujala stanovisko k 3 Zziadostiam 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

8. In

o


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




