S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Komisia pre lieky
ZAPIS Z ROKOVANIA
15.05.2019

Pritomni: prof. MUDr. Peter Tur&ani, PhD.
PharmDr. Jana Klimasova, PhD., MPH
MUDr. Pavol Gibala, CSc.
Mgr. lvana Golabova
prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH
MUDr. Peter Kozub PhD.
doc. MUDr. Jozef Mardiak CSc.
doc. MUDr. Vladimir Pohanka PhD. MPH, FCCP
MUDr. Jana Stefani¢kova

Prizvani: Denisa PoZgaiova
PharmDr. FrantiSek Dréfi
Bc. Morvayova Viviana
PharmDr.Lukas Slovak PhD.
RNDr.Kalavsky Erich, PhD., MPH

Nepritomni:  doc. MUDr. Ladislav KuZela CSc. MPH
Mgr. Katarina Kovacova
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.
prof. MUDr. Jan Peceriak CSc.
MUDr. Roman Stanéik, Phd.

1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny.

2. Zapis z KpL zo dina 17.04.2019 predch. mesiac
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny.

3. VSeobecné a aktualne otazky
Clenovia KpL boli informovani o aktualizacii Statutu KpL

4, Konflikt zAujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia - v suvislosti s registracnou
¢astou programu nebol hlaseny ziaden novy konflikt zaujmov.

5. Registracia

5.1 Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne lleky (CHMP)



5.2 Sprava z Vyboru pre inovativnu liecbu (CAT), z Vyboru pre pediatriu (PDCO), z Vyboru pre lieky na
ojedinelé ochorenia (COMP), z Vyboru pre farmakovigilanciu a hodnotenie rizik (PRAC)
Pre informaciu

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 prdvneho zdkladu —
nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

5.6 Ziadosti v narodnej procedire — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova forma,
novasila

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (v3etky) - /
5.8 Ziadosti 0 zmenu registracie lieku v narodnej proceddre - rézne

Nazov lie€iva: Medazepam

Liekova forma: cps

Evidenéné ¢&islo: 2018/07589-ZME

Terapeuticka skupina: 70/ ANXIOLYTICA

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

Nazov lie€iva: meloxicamum

Liekova forma: tbl, sol inj

Evidencné €islo: 2018/08177-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 liegiva: PARACETAMOL, PHENYLEPHRINI HYDR.
Liekovéa forma: plo por

Evidenéné Cislo: 2019/01577-ZME

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

Nazov lie€iva: PARACETAMOLUM

Liekovéa forma: thl

Evidencéné cislo: 2019/01569-ZME

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

Nazov lieiva: PARACETAMOLUM

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2019/01570-ZME

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

Nazov lie¢iva: PARACETAMOLUM, PHENYLEPHRINI HYDROCHLORIDUM
Liekova forma: plo por

Evidenéné Cislo: 2019/01576-ZME

Terapeuticka skupina: 07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieCiva: PARACETAMOLUM, PHENYLEPHRINI HYDROCHLORIDUM
Liekova forma: plo por



Evidenéné Cislo: 2019/01575-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: PARACETAMOL, PHENYLEPHRINI HYDR.
Liekova forma: plo por

Evidencné Cislo: 2019/01574-ZME

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

Nazov lieiva: PARACETAMOL, PHENYLEPHRINI HYDR.
Liekova forma: plo por

Evidenéné Cislo: 2019/01573-ZME

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

Nazov lie€iva: PARACETAMOL, PHENYLEPHRINI HYDR.
Liekovéa forma: plo por

Evidenc¢né cislo: 2019/01572-ZME

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

Nazov lie€iva: PARACETAMOLUM

Liekovéa forma: sus por

Evidenéné Cislo: 2019/01527-ZME

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

Nazov lie¢iva: PARACETAMOLUM

Liekova forma: sup

Evidenéné Cislo: 2019/01526-ZME

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

Nazov lie¢iva: PARACETAMOLUM

Liekova forma: sup

Evidencné cislo: 2019/01525-ZME

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

Nazov lie€iva: NEOSTIGMINI BROMIDUM

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2016/04638-ZME

Terapeuticka skupina: 67/ PARASYMPATHOMIMETICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zéaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: TRAMADOLI HYDROCHLORIDUM

Liekovéa forma: sol inj

Evidenéné Cislo: 2019/01494-ZME

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

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

Nazov lie¢iva: TRAMADOLI HYDROCHLORIDUM
Liekova forma: gto por



Evidenéné Cislo: 2019/01491-ZME

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

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

Nazov lie¢iva: TRAMADOLI HYDROCHLORIDUM 0

Liekova forma: tbl plg

Evidenéné ¢&islo: 2019/01555-ZME

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

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

Nazov lie¢iva: TRAMADOLI HYDROCHLORIDUM

Liekové forma: thl oro

Evidenéné Cislo: 2019/01553-ZME

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zéaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: TRAMADOLI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: cps

Evidenéné ¢gislo: 2019/01552-ZME

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

Spbdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zéaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

5.9 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedire —worksharing — pre informaciu
5.10 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diha — nekonala sa

6. Rbzne

7. Klinické skuSanie
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