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Komisia pre lieky
ZAPIS Z ROKOVANIA
10.10.2018

Pritomni: prof. MUDr. Peter Tur¢ani, PhD.
PharmDr. Jana Klimasova, PhD., MPH
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.
prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH
MUDr. Peter Kozub PhD.
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.
doc. MUDr. Ladislav Kuzela CSc. MPH
doc. MUDr. Viladimir Pohanka PhD. MPH, FCCP
MUDr. Roman Stanéik PhD.
MUDr. Jana Stefani¢kova

Prizvani: Adriana Holkova
Denisa Pozgaiova

Nepritomni:
Mgr. lvana Golabova
doc. MUDr. Jozef Mardiak CSc.
prof. MUDr. Jan Peceriak CSc.
Mgr. Katarina Kovacova
MUDr. Pavol Gibala, CSc.
PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
PharmDr. Ivana Pankuchova

1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny.

2. Zapis z KpL zo dna 12.09.2018 predch. mesiac
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny.

3. VsSeobecné a aktualne otazky
Stiahnutie liekov s obsahom tiopentalu — ¢&lenovia KpL boli informovani o stiahnuti liekov
s obsahom tiopentalu z trhu v SR.
Update ohladne liekov s obsahom valsartanu — ¢lenovia KpL boli informovani o stiahnuti liekov
s obsahom valsartanu z trhu v SR.

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia - v suvislosti s program 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 Koordina¢nej skupiny (CMDh)
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 procedtre (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,
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: antitrombin

Liekova forma: plv iol

Evidencné Cislo: 2017/01055

Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

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

Nazov lie€iva: cps ent

Liekova forma: budezonid

Evidencné Cislo: 2016/05948

Terapeuticka skupina: 56/hormény

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

Nazov lie€iva: diazepam

Liekova forma: sol rec

Evidenc¢né cislo: 2018/05510

Terapeuticka skupina: 70/anxiolytika

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

Nazov lieiva: glukdza

Liekova forma: sol inf

Evidencné Cislo: 2018/04243

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

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

Nazov lie€iva: glukdza

Liekova forma: sol inf

Evidenc¢né Cislo: 2018/04244

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

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

Nazov lie€iva: clotrimazolum, hexamidini diisetionas, prednisoloni acetas
Liekova forma: crm der

Evidenc¢né Cislo: 2017/02971

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny



Nazov lie€iva: clotrimazolum

Liekova forma: crm der

Evidenc¢né Cislo: 2017/01465

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

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

Nazov lie€iva: clotrimazolum

Liekova forma: pst der

Evidenc¢né Cislo: 2017/01464

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

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

Nazov lie€iva: tolperizéniumchlorid

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2016/05244

Terapeuticka skupina: 63/myorelaxancia

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

Nazov lie€iva: zenSenovy extrakt, vitaminy, iné kombinéacie
Liekova forma: cps mol

Evidencéné Cislo: 2018/05132

Terapeuticka skupina: 91/multivitaminy a stopové prvky

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

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

5.10 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dna — 03.10.2018
KpL nema pripomienky k zapisu so subkomisie pre generické lieky zo dna 03.10.2018.

6. Rézne

7. Klinické skusanie




