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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
02.- 09.08.2019 — PiISOMNA PROCEDURA

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

2, Zapis z KpL zo dna 19.06.2019 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 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)

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

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) - /
5.8 Ziadosti 0 zmenu registracie lieku v narodnej proceddre - rézne

Nazov lie€iva: ACIDUM ACETYLSALICYLICUM, COFFEINUM, CODEINUM
Liekova forma: thl

Evidenc¢né cislo: 2018/06714-ZME

Terapeuticka skupina: 07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: CODEINI PHOSPHAS HEMIHYDRICUS
Liekova forma: tbl



Evidenéné Cislo: 2018/06769-ZME
Terapeuticka skupina: 36/ ANTITUSSICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: METHYLPREDNISOLONI ACETAS, METHYLPREDNISOLONE ACETETE STERILE
Liekova forma: sus inj

Eviden¢né ¢&islo: 2016/01237-ZME, 2018/00870-ZME, 2019/01133-ZME

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

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: polykrezulén, cinchokainiumchlorid

Liekova forma: ung rec, supp

Evidenc¢né Cislo: 2019/02238-ZME

Terapeuticka skupina: 23/ ANTIHAEMORRHOIDALIA

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

Nazov lie€iva: loratadinum

Liekova forma: thl

Eviden¢né ¢gislo: 2018/02863-ZME

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

Nazov lie€iva: Zolpidem

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2019/00508-ZME

Terapeuticka skupina: 57/ HYPNOTICA, SEDATIVA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: METYLPREDNISOLONUM, METHYLPREDNISOLONUM

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né ¢gislo: 2016/01238-ZME, 2018/00867-ZME, 2019/01186-ZME
Terapeuticka skupina: 56/ HORMONA (LIECIVA S HORMONALNOU AKTIVITOU)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: montelukastum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cCislo: 2015/05219-ZME, 2016/04805-ZME, 2018/05666-ZME, 2019/00880-ZME
Terapeuticka skupina: 14/ BRONCHODILATANTIA, ANTIASTHMATICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: PHENOBARBITALUM

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2015/07515

Terapeuticka skupina: 57/ HYPNOTICA, SEDATIVA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieGiva: MERCAPTOPURINUM

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2017/00828-ZME

Terapeuticka skupina: 44/ CYTOSTATICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: DIOSMECTITUM

Liekova forma: plv sus

Evidenc¢né Cislo: 2017/06507

Terapeuticka skupina: 49/ DIGESTIVA, ADSORBENTIA, ACIDA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Tobramycin

Liekova forma: int opo

Evidencné ¢Cislo: 2019/03196-Z1B, 2019/02763-ZME
Terapeuticka skupina: 64/ OPHTHALMOLOGICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Nazov lie€iva: Tobramycin

Liekova forma: ung oph

Evidenc¢né Cislo: 2019/02764-ZME

Terapeuticka skupina: 64/ OPHTHALMOLOGICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva: PANKREATINUM

Liekova forma: tbl ent

Evidenéné Cislo: 2018/07771-ZME

Terapeuticka skupina: 87/ VARIA |

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

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

Nazov lie€iva: clozapinum

Liekova forma: thl

Evidencné Cislo: 2018/00914-ZME

Terapeuticka skupina: 68/ ANTIPSYCHOTICA (NEUROLEPTICA)
Spbésob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ziprasidonum

Liekova forma: cps dur

Evidencné Cislo: 2018/04173-ZME

Terapeuticka skupina: 68/ ANTIPSYCHOTICA (NEUROLEPTICA)
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.10 Zapis zo subkomisie pre generické lieky — nekonala sa
6. Robzne

7. Klinické skuSanie



