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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
07.11.2018

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

2, Zapis z KpL zo dna 10.10.2018 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajliceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Predstavenie komisii pri EMA
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 rastlinné lieky (HMPC),
z Vyboru pre pediatriu (PDCO), z Vyboru pre farmakovigilanciu a hodnotenie rizik (PRAC)
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 procediire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zdkladu —
nové liecivo, odkaz na vedecké tdaje, 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 (v$etky) - /
5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: Technecium ( 99mTc) exametazim

Liekova forma: pvl inj

Evidencné cCislo: 2018/00246

Terapeuticka skupina: 88/radiofarmaka

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Technecium ( 99mTc) exametazim
Liekova forma: pvl inj

Eviden¢né ¢&islo: 2018/00244

Terapeuticka skupina:88/ radiofarmaka



Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: klindamycin

Liekova forma: sol der, emu der

Evidenc¢né Cislo: 2018/03540

Terapeuticka skupina: 15/antibiotika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: Lithii Carbonas

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2017/05178

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: CHLORHEXIDINI DIHYDROCHLORIDUM, benzocainum
Liekova forma: pas ord

Evidenc¢né Cislo: 2017/04093

Terapeuticka skupina: 52/ EXPECTORANTIA, MUCOLYTICA

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

Nazov lie€iva: prometazin

Liekova forma: sir

Evidencéné Cislo: 2016/01138

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: kyselina tioktova

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né cislo: 2017/00457

Terapeuticka skupina: 87/VARIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

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

Nazov lie€iva: NATRII VALPROAS

Liekova forma: sir

Evidencné c&islo: 2018/00454-ZME

Terapeuticka skupina: 21/ ANTIEPILEPTICA, ANTICONVULSIVA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: clarithromycinum

Liekova forma: gru por

Evidencné Cislo: 2018/05712-TR

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

Nazov lie€iva: simvastatinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né gislo: 2017/03565-ZME

Terapeuticka skupina: 31/ HYPOLIPIDAEMICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.10 Zapis zo subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika zo dria — 18.10.2018
6. Rézne

7. Klinické skuSanie



