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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
09.10.2019

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

2, Zapis z KpL zo dna 11.09.2019 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajliceho zasadania
3. VSeobecné a aktualne otazky
Medikacné chyby pri lipozomalnych/pegylovanych liekovych formach
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 lieky na ojedinelé ochorenia (COMP), z Vyboru pre farmakovigilanciu
a hodnotenie rizik (PRAC), z Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC), z Koordinac¢nej 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 o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva: cefoperazonum

Liekova forma: plo ijf

Evidencéné cislo: 2019/03075-ZME

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

Nazov lieciva: Clarithromycin

Liekova forma: tbl mod

Evidencné Cislo: 2019/03629-ZME

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



Nazov lieGiva: DEXPANTHENOLUM

Liekova forma: thl

Evidenc¢né cislo: 2019/02630-ZME

Terapeuticka skupina: 86/ VITAMINA, VITAGENA

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

Nazov lie¢iva: ZOLPIDEMI HYDROGENTARTRAS, zolpidemum, ZOLPIDEMI TARTRAS
Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2017/05577-ZME

Terapeuticka skupina: 57/ HYPNOTICA, SEDATIVA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: warfarinum

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2019/04181-ZME

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

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

Nazov lie€iva: methylprednisoloni aceponas
Liekova forma: crm, ung, crm

Evidencné Cislo: 2019/00992-ZME
Terapeuticka skupina: 46/ DERMATOLOGICA

Nazov lie¢iva: TIAPRIDI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: gtt por, sol inj, tbl

Evidencné Cislo: 2018/04726-ZME

Terapeuticka skupina: 68/ ANTIPSYCHOTICA (NEUROLEPTICA)

Nazov lieCiva: TESTOSTERON UNDEKANOAT

Liekova forma: cps mol

Evidencné Cislo: 2019/03061-Z1B

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

5.10 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dina — 04.09.2019 a 02.10.2019
Zapis zo subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika zo dina — 19.09.2019

6. Robzne

7. Klinické skuSanie



