SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
ZAPIS Z PISOMNEJ PROCEDURY
13.05.2020 — 20.05.2020

1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny

2, Zapis z KpL zo dna 02.-09.04.2020-pisomna procedura z predch. mesiaca
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
Castou 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 lie¢bu (CAT), z Koordinaénej skupiny (CMDh), z Vyboru pre
pediatriu (PDCO), zVyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP), z Vyboru pre
farmakovigilanciu a hodnotenie rizik (PRAC)

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 procedure (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

Nazov lie€iva: cyanocobalaminum, PYRIDOXINI HYDROCHLORIDUM, THIAMINI
HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2019/01426-ZME

Terapeuticka skupina: 86/ VITAMINA, VITAGENA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podra spésobu vydaja (vsetky) - /
5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne
Nazov lieciva: alteplasum

Liekova forma: plv iio

Evidencné cCislo: 2019/06994-ZME
Terapeuticka skupina: 16/ ANTICOAGULANTIA (FIBRINOLYTICA, ANTIFIBRINOL.)



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

Nazov lieciva: alteplasum

Liekova forma: plv iio

Evidenc¢né cislo: 2019/07061-ZME

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: alteplasum

Liekova forma: plv iio

Evidenc¢né cislo: 2020/00744-ZME

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: GLUCOSUM MONOHYDRICUM

Liekova forma: sol inf

Evidencné Cislo: 2014/02542-ZME

Terapeuticka skupina: 76/ INFUNDIBILIA

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

Nazov lie€iva: meloxicamum

Liekova forma: thl

Evidenéné Cislo: 2019/06490-ZME

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: PARACETAMOL

Liekova forma: tbl eff

Evidencéné Cislo: 2020/00680-ZME

Terapeuticka skupina: 07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: CINEOLUM

Liekova forma: cps enm

Evidencéné Cislo: 2019/03883-ZME

Terapeuticka skupina: 52/ EXPECTORANTIA, MUCOLYTICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

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

Nazov lie€iva: AZELASTINI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: aer nas

Evidencné €islo: 2019/06665-ZME

Terapeuticka skupina: 24/ ANTIHISTAMINICA, HISTAMIN
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: FLUVOXAMINI HYDROGENOMALEAS
Liekova forma: tbl fim

Evidencéné cislo: 2019/03191-ZME

Terapeuticka skupina: 30/ ANTIDEPRESSIVA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: GELATINA SUCCINATA



Liekova forma: sol inf

Evidenc¢né cislo: 2017/00601-ZME

Terapeuticka skupina: 76/ INFUNDIBILIA

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: montelukastum

Liekova forma: tbl fim

Evidencéné ¢islo: 2019/04092-ZME

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

Nazov lie¢iva: VERAPAMILI HYDROCHLORIDUM, trandolaprilum
Liekova forma: tbl fim

Evidencéné cislo: 2019/06102-ZME

Terapeuticka skupina: 58/ HYPOTENSIVA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.10 Zapis zo subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika zo dna 12.03.2020
KpL nema pripomienky k zapisu zo subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika

6. Rozne

7. Klinické skusanie

Komisia pre lieky v pisomnej procedure zaujala stanovisko k 7 Ziadostiam o povolenie klinického
sku$ania. VSetky informacie o klinickych skisaniach 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. Iné



