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Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
11.09.2019

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

2, Zapis z KpL zo dna 01.08.2019 — pisomna procedura predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajliceho zasadania

2. VSeobecné a aktualne otazky
Organiza¢né zmeny KpL
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 Spravy z jednotlivych vyborov EMA
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 prdavneho zdkladu —
nové liecivo, odkaz na vedecké tdaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: PARACETAMOL

Liekova forma: tbl eff

Eviden¢né ¢&islo: 2016/00980-REG

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

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: ADRENALINUM

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né cislo: 2019/00102-ZME

Terapeuticka skupina: 78/ SYMPATHOMIMETICA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: AMOXIXICILIN, AMOXICILLIN, KYSELINA KLAVULANOVA, CLAVULANIC ACID
Liekovéa forma: plu por

Evidenéné Cislo:

Terapeuticka skupina: 15/ ANTIBIOTICA (PROTI MIKROB. A VIRUSOVYM INFEKCIAM)

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva: AMOXYCILIN, AMOXICILLINUM TRIHYDRICUM, KYS.KLAVULANOVA,KALII
CLAVULANAS

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢Cislo: 2017/06718-ZME

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

Nazov lie€iva: amoxicillinum, ACIDUM CLAVULANIUCM

Liekova forma: plo ijf

Evidencné Cislo: 2017/06397-ZME

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

Nazov lie€iva: IODOPOLYVIDONUM

Liekova forma: sol der

Evidencéné d&islo: 2017/00706-ZME

Terapeuticka skupina: 32/ ANTISEPTICA, DESINFICIENTIA (LOKALNE)
Spbésob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: urapidilum

Liekova forma: cps pld

Evidencéné Cislo: 2019/01022-ZME

Terapeuticka skupina: 58/ HYPOTENSIVA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: ELERTOLYTY A STOPOVE PRVKY, ELEKTROLYTY A STOPOVE PRVKY
Liekova forma: con inf

Eviden&né Cislo: 2016/01544-ZME

Terapeuticka skupina: 39/ SOLI A IONTY PRO P.O. A PARENT. APLIKACIU

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: GLUCOSUM MONOHYDRICUM

Liekova forma: sol inf

Evidencéné cislo: 2018/00807-ZME

Terapeuticka skupina: 76/ INFUNDIBILIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: GLUCOSUM MONOHYDRICUM

Liekova forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2018/00801-ZME

Terapeuticka skupina: 76/ INFUNDIBILIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: GLUCOSUM MONOHYDRICUM

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né ¢islo: 2019/01263-ZME

Terapeuticka skupina: 76/ INFUNDIBILIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: NICOTINUM



Liekovéa forma: emp tdm

Evidenc¢né cislo: 2017/06058-ZME

Terapeuticka skupina: 87/ VARIA |

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

Nazov lie¢iva: FACTOR COAGULATIONIS VIII HUMANIS 250

Liekova forma: plv iol

Eviden¢né ¢gislo: 2019/02695-ZME

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

Nazov lieCiva: OMEPRAZOLUM

Liekova forma: thl ent

Evidenc¢né cislo: 2019/02862-ZME

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

Nazov lie€iva: TOBRAMYCINUM

Liekova forma: ung oph

Evidenéné Cislo: 2019/02766-ZME

Terapeuticka skupina: 64/ OPHTHALMOLOGICA

Spbésob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: TOBRAMYCINUM

Liekova forma: int opu

Evidenéné Cislo: 2019/02767-ZME

Terapeuticka skupina: 64/ OPHTHALMOLOGICA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: TRAMADOLI HYDROCHLORIDUM 0

Liekova forma: tbl plg

Evidencné Cislo: 2019/03589-ZME

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: TRAMADOLI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: tbl oro

Evidenéné Cislo: 2019/03590-ZME

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: TRAMADOLI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2019/03591-ZME

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: TRAMADOLI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: gto por

Evidenéné Cislo: 2019/03592-ZME

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: TRAMADOLI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: cps

Evidenéné ¢Cislo: 2019/03593-ZME

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: TYPHOIDI CAPSUALE VI POLYSACCHARIDUM PURIFICATUM
Liekovéa forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2018/07131-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA



Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: DICLOFENACUM KALICUM

Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né Cislo: 2019/03412-ZME

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

Nazov lie¢iva: DICLOFENACUM KALICUM

Liekova forma: cps mol

Evidencné Cislo: 2019/03413-ZME

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
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: amphotericinum B

Liekova forma: dis inf

Evidencné Cislo: 2019/00748-Z1B

Terapeuticka skupina: 17/ ANTIBIOTICA (PROTI MIKROB. A VIRUSOVYM INFEKCIAM)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov liegiva: BOTULINI TOXINUM TYPUS A

Liekova forma: plv ino

Evidenéné Cislo: 2019/04026-ZME

Terapeuticka skupina: 63/ MYORELAXANTIA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: CELECOXIBUM

Liekova forma: cps dur

Evidenc¢né ¢islo: 2018/07089-ZME

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

Nazov lie¢iva: CYPROTERONI ACETAS, ETHINYLESTRADIOLUM 0
Liekova forma: tbl obd

Evidencné Cislo: 2016/06544-ZME

Terapeuticka skupina: 17/ ANTICONCIPIENTIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: gestodenum, ETHINYLESTRADIOLUM
Liekova forma: tbl obd

Evidencné Cislo: 2016/06544-ZME

Terapeuticka skupina: 17/ ANTICONCIPIENTIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva: GLUCOSUM MONOHYDRICUM

Liekova forma: sol inf

Evidenéné Cislo: 2017/04217-ZME

Terapeuticka skupina: 76/ INFUNDIBILIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: dienogestum, ETHINYLESTRADIOLUM
Liekova forma: tbl obd

Evidenéné Cislo: 2016/06544-ZME

Terapeuticka skupina: 17/ ANTICONCIPIENTIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: gestodenum, ETHINYLESTRADIOLUM
Liekova forma: tbl obd

Evidenéné Cislo: 2016/06544-ZME

Terapeuticka skupina: 17/ ANTICONCIPIENTIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Nazov lie€iva: ETHINYLESTRADIOLUM, cyproteronum
Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né Cislo: 2016/06544-ZME

Terapeuticka skupina: 17/ ANTICONCIPIENTIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: mesalazinum

Liekova forma: tbl ent

Evidencné €islo: 2019/01750-Z1B

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

Nazov lieCiva: LEVONORGESTRELUM, ETHINYLESTRADIOLUM
Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né Cislo: 2016/06544-ZME

Terapeuticka skupina: 17/ ANTICONCIPIENTIA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva: DROSPIRENON, ETINYLESTRADIOL

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2016/06544-ZME

Terapeuticka skupina: 17/ ANTICONCIPIENTIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.10 Zapis zo subkomisie pre generické lieky — pisomna procedura 04.09.2019 — 11.09.2019
6. Robzne

7. Klinické skuSanie




