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Komisia pre lieky
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19.05.2021

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

2, Zapis z KpL zo dna 14.04.2021 predch. mesiac
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky

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 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 vyznadenim pravneho 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 podra spésobu vydaja (vsetky) - /
5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lieCiva: EXTRACTUM ALLERGENUM / ZMES ALERGENOQOV, EXTRACTUM ALLEGENORUM
PURIFICATUM, ALLERGENUM AD HYPOSENSIBILISATIONEM

Liekova forma: sus inj

Evidenéné ¢&islo: 2019/02034-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

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

Nazov lie¢iva: ROSUVASTATINUM CALCICUM
Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né gislo: 2020/00872-ZME
Terapeuticka skupina: 31/ HYPOLIPIDAEMICA



Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC, PIL : WS pre informaciu

Nazov lieciva: fenticonazolum

Liekova forma: crm vag, cps vam

Evidenc¢né cislo: 2017/05794-ZME

Terapeuticka skupina: 54/ GYNAECOLOGICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC, PIL : WS pre informaciu

Nazov lie¢iva: FERRI HYDROXIDUM MALTOSUM

Liekova forma: tbl mnd, gto por, sir, tbl mnd

Evidenc¢né cislo: 2018/02333-ZME

Terapeuticka skupina: 12/ ANTIANAEMICA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC, PIL : WS pre informaciu

Nazov lieciva: brivudinum

Liekova forma: tbl

Evidencéné ¢islo: 2020/03273-ZME

Terapeuticka skupina: 42/ CHEMOTHERAPEUTICA (VRATANE TUBERKULOSTATIK)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC, PIL : WS pre informaciu

6. Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diia — nekonalo sa
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