S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Komisia pre lieky
ZAPIS Z ROKOVANIA
13.02.2019

Pritomni: prof. MUDr. Peter Tur¢ani, PhD.
MUDr. Pavol Gibala, CSc.
prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH
Mgr. lvana Golabova
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.
prof. MUDr. Jan Pecenak CSc.
doc. MUDr. Jozef Mardiak CSc.
doc. MUDr. Ladislav Kuzela CSc. MPH
MUDr. Jana Stefani¢kova

Prizvani: Adriana Holkova
Denisa Pozgaiova
PharmDr. Ivana Pankuchova
PharmDr. Batova Zuzana PhD.
PharmDr. Lukas Slovak PhD.

Nepritomni: MUDr. Roman Stancik, Phd.
PharmDr. Jana Klimasova, PhD., MPH
Mgr. Katarina Kovacova
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.
MUDr. Peter Kozub PhD.
doc. MUDr. Vladimir Pohanka PhD. MPH, FCCP

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

2. Zapis z KpL zo dna 16.01.2019 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Prestahovanie EMA
Informacie o komisiach EMA — Vybor pre rastlinné lieky HMPC

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 Vyborov EMA
Pre informéaciu



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 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 podla spésobu vydaja (vsetky) - /

5.8 Ziadosti o0 zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie¢iva: AGNI CASTI FRUCTUS EXTRACTUM SICCUM

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2018/00900-ZME, 2014/06542-ZME

Terapeuticka skupina:54/ GYNAECOLOGICA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanych zmien aj so zmenou vydaja na OTC.

Nazov lie€iva: HEPATITIS A VIRUS INACTIVATUM

Liekova forma: sus inj

Evidencéné Cislo: 2018/04976

Terapeuticka skupina:59/ IMMUNOPRAEPARATA

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

Nazov lie€iva: isosorbidi dinitras

Liekova forma: cps plg

Evidencéné Cislo: 2018/06159

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

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

Nazov lie¢iva: CETIRIZINI DIHYDROCHLORIDUM

Liekovéa forma: tbl flm

Evidencné cCislo: 2018/01222

Terapeuticka skupina: 24/ ANTIHISTAMINICA, HISTAMIN
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku ...... viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov liec€iva: klindamycin

Liekova forma: emu der

Evidenc¢né Cislo: 2018/05760

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: klindamycin

Liekova forma: crm vag

Evidenéné Cislo: 2018/05781

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny



Nazov lie€iva: klindamycin

Liekova forma: gra sir

Evidencné Cislo: 2018/05791

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: klindamycin

Liekova forma: cps dur

Evidenéné Cislo: 2018/05792

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: acetazolamidum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2018/05755

Terapeuticka skupina: 50/ DIURETICA

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

Nazov lieciva: ibuprofenum

Liekova forma: gel der

Evidencéné Cislo: 2019/00407

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné ¢cislo: 2019/00404

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: sus por

Evidencné cCislo: 2019/00251

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: ibuprofenum, HEPARINOIDUM

Liekova forma: crm der

Evidenc¢né Cislo: 2019/00406

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: crm der

Evidencné cislo: 2019/00408

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: LITHII CARBONAS

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2018/05235

Terapeuticka skupina:30/ANTIDEPRESSIVA

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



Nazov lie€iva: ibuprofenum, pseudoephedrini hydrochloridum
Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2019/00405

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: hydroxychlorochin

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2018/06681

Terapeuticka skupina: 25/ ANTIPARASITICA (ANTIPROTOZOICA, ANTIMALARICA)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: alprostadilum

Liekova forma: plv ifo

Evidenc¢né Cislo: 2018/06749

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

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

Nazov lie€iva: paracetamol/kodein/pitofenén/fenpiverin
Liekova forma: sup

Evidencné Cislo: 2018/07073

Terapeuticka skupina: 73/ SPASMOLYTICA

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

Nazov lie€iva: flurbiprofen

Liekova forma: pas ord

Eviden¢né cislo: 2018/06464

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

Nazov lie€iva: siran Zeleznaty

Liekova forma: tbl plg

Evidencné cislo: 2017/06957

Terapeuticka skupina: 12/ ANTIANAEMICA

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

Nazov lie¢iva: CARBAMAZEPINUM

Liekova forma: sir

Evidenéné Cislo: 2017/04357-ZME

Terapeuticka skupina: 21/ ANTIEPILEPTICA, ANTICONVULSIVA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

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

Nazov lie€iva: diosminum, HESPERIDINUM

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2018/01513

Terapeuticka skupina: 85/ VENOPHARMACA, ANTIVARICOSA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny



Nazov lie€iva: CYPROTERONI ACETAS

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2017/06600

Terapeuticka skupina: 34/ ANTIHORMONA

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

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

7. Klinické skusanie




