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Mgr. Ivana Golabova
doc. MUDr. Ladislav Kuzela CSc. MPH

Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny.

Zapis z KpL zo dna 20.6.2018 predch. mesiac
Zapis z predchadzajuceho zasadania — pisomnej procedury (26.07.2018 — 02.08.2018) bol
schvaleny

VSeobecné a aktualne otazky

Konflikt zaujmov

Aktualizicia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia - v suvislosti s program nebol
hlaseny Ziaden novy konflikt zaujmov.

Registracia

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

Sprava z Vyboru pre lieky na ojedinelé opchorenia (COMP), z Vyboru pre pediatriu (PDCO),
z Koordina€nej skupiny (CMDh)
Pre informéaciu

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 vyznacéenim prdavneho 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) - /

Nazov lie€iva: erdostein

Liekova forma: plo por

Evidencné cislo: 2016/03397

Terapeuticka skupina: 52/ expektrorancia, mukolytika

Koordinator: A. Kytkova

Posudzovatel: P. SiSovsky

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

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: rutosidum, acidum ascorbicum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2017/06764

Terapeuticka skupina: 86/ VITAMINA, VITAGENA

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

Nazov lieciva: butylskopolamin

Liekova forma: sol inj

Evidencéné Cislo: 2017/00466

Terapeuticka skupina: 73/ spasmolytika

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

Nazov lie€iva: hydrokortizén

Liekova forma: ung der

Evidencné cislo: 2018/00102

Terapeuticka skupina: 46/ dermatologika

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

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cCislo: 2017/02269

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2017/01820

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku ...... viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: klindamycin

Liekova forma: sol ijf

Evidenéné Cislo: 2017/05752

Terapeuticka skupina: 15/ ANTIBIOTICA (PROTI MIKROB. A VIRUSOVYM INFEKCIAM)



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

Nazov lie¢iva: PARACETAMOLUM, CODEINI PHOSPHAS HEMIHYDRICUS
Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2017/01402

Terapeuticka skupina: 07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: klaritromycin

Liekova forma: tbl mod

Evidencéné cislo: 2018/03111

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: betaxoldliumchlorid

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né ¢gislo: 2018/04013

Terapeuticka skupina: 58/ HYPOTENSIVA

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

Nazov lie€iva: busulfan

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2015/05399, 2016/04677

Terapeuticka skupina: 44/ cytostatika

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

Nazov lie€iva: Hydrocortisoni Acetas

Liekova forma: ung oph

Evidenc¢né Cislo: 2016/03258, 2018/00101

Terapeuticka skupina: 64/ OPHTHALMOLOGICA

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

Nazov lie€iva: protaminiumhydrochlorid

Liekova forma: sol inj

Evidencné cislo: 2014/05319

Terapeuticka skupina: 19/ ANTIDOTA, DETOXICANTIA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieiva: natrii picosulfas

Liekova forma: sol por

Evidencné cCislo: 2018/01981

Terapeuticka skupina: 61/ laxantia

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

Nazov lie€iva: amylmetakrezol, dichlérbenzénmetanol, kyselina askorbova (vo forme askorbatu sodného)
Liekova forma: pas ord

Eviden¢né ¢&islo: 2017/01082, 2017/01081, 2017/01080, 2017/01079, 2017/01078, 2017/01077,
2017/01076

Terapeuticka skupina: 69/ OTORHINOLARYNGOLOGICA

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: jodixanol
Liekova forma: sol inj
Evidenéné Cislo: 2017/04383



Terapeuticka skupina: 48/ DIAGNOSTICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: diklofenak

Liekova forma: gél

Evidenc¢né Cislo: 2018/03287

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: diklofenak

Liekova forma: gél

Evidenc¢né Cislo: 2018/03286

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: DICLOFENACUM NATRICUM

Liekova forma: SUP

Evidenc¢né gislo: 2018/01940

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: zopikldn

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né cCislo: 2018/01883

Terapeuticka skupina: 57/ HYPNOTICA, SEDATIVA

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

5.9 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedtre — worksharing — pre informéaciu
6. Rézne

7. Klinické skusanie




