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Komisia pre lieky
PROGRAM ROKOVANIA
14.10.2020

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

2, Zapis z KpL zo dna 9.9.2020 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Schvalenie nového Statutu KpL
EMA aktivity v suvislosti s ochorenim COVID-19

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 inovativnu lieCbu (CAT), z KoordinaCnej skupiny (CMDh)
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)

Nazov lieiva: MENTHAE PIPERITAE AETHEROLEUM
Liekova forma: cps enm

Evidencné ¢islo: 2019/07239-REG

Terapeuticka skupina: 73/ Spazmolytica

5.5 Ziadosti v narodnej procedure (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zakladu
— nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: Fluorocholinum (18F)

Liekova forma: sol inj

Evidencné cCislo: 2016/00845-REG

Terapeuticka skupina: 88/ radiofarmaka

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis (s obmedzenim predpisovania)

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) - /

Nazov lie€iva: Desloratadinum

Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2020/00394-ZME

Terapeuticka skupina: 24/ ANTIHISTAMINICA, HISTAMIN
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne



Nazov lie¢iva: ZMES LIECIV

Liekova forma: sol inf

Evidenc¢né cislo: 2018/08312-ZME

Terapeuticka skupina: 47/ DIAETETICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: azithromycinum

Liekova forma: tbl flm

Eviden¢né cislo: 2018/02136-ZME

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

Nazov lie¢iva: MYCOBACTERIUM BOVIS ATTENUATUM
Liekova forma: plv suf

Evidencné cislo: 2020/03917-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov liegiva: OLAFLURUM 30, DECTAFLURUM 2, NATR.FLU.22
Liekova forma: gel dnt

Evidenéné Cislo: 2018/07805-ZME

Terapeuticka skupina: 87/ VARIA |

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

Nazov lieciva: FLUTICASONI PROPIONAS

Liekova forma: plv inh

Eviden¢né ¢&islo: 2020/04850-ZME

Terapeuticka skupina: 14/ BRONCHODILATANTIA, ANTIASTHMATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: NEOMYCINI SUL., NEOMYCINI SULFAS, POLYM.B SULF., POLYMYXINI B
SULFAS, NYSTATINUM

Liekova forma: cps vag

Evidencéné cislo: 2020/00877-ZME

Terapeuticka skupina: 54/ GYNAECOLOGICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: PREDNISONUM

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né cislo: 2017/04175-ZME

Terapeuticka skupina: 56/ HORMONA (LIECIVA S HORMONALNOU AKTIVITOU)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: BUPROPIONUM

Liekova forma: tbl plg

Evidencéné cislo: 2019/02582-ZME

Terapeuticka skupina: 30/ ANTIDEPRESSIVA

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: DILTIAZEMI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: tbl plg

Evidenc¢né ¢islo: 2018/04496-ZME

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Proceduralne Cislo: NL/H/xxxx/WS/316

Nazov lieciva: ANTIGENUM TEGMNIS HEPATITIS B BIOSYNTHETICUS
Liekovéa forma: sus inj



Evidencéné cislo: 2020/02051-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Proceduralne €islo: BE/H/xxxx/WS/055

Nazov lieku: FRISIUM

Ziadatel: sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Bratislava

Nazov lie€iva: clobazamum

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢islo: 2018/06685-ZME

Terapeuticka skupina: 70/ ANXIOLYTICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Proceduralne Cislo: PT/H/xxxx/WS/015

5.10 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dna 30.09.2020
5.11  Zapis zo subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika zo dina 14. — 24.09.2020
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