SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
ZAPIS ROKOVANIA
Z PISOMNEJ PROCEDURY 14.10.2020 — 23.10.2020

1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny

2, Zapis z KpL zo dna 9.9.2020 predch. mesiac
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny

3. VSeobecné a aktualne otazky
Schvalenie nového Statutu KpL — Statut KpL bol schvaleny

EMA aktivity v suvislosti s ochorenim COVID-19 — ¢lenovia KpL boli informovany
o informacnych moznostiach EMA v suvislosti s ochorenim COVID-19

4, Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia - v suvislosti s registraénou
¢astou programu nebol hlaseny Ziaden novy konflikt zaujmov. V suvislosti s klinickym skusanim
boli ¢lenovia komisie oboznameni s pripadnymi novymi konfliktami 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 Koordinaénej 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)

Nazov lie¢iva: MENTHAE PIPERITAE AETHEROLEUM
Liekova forma: cps enm

Evidencné Cislo: 2019/07239-REG

Terapeuticka skupina: 73/ Spazmolytica

Proceduralne €islo: AT/H/0717/001/E/002 — pre informaciu
Zaver: KpL suhlasi s OTC vydajom lieku

5.5 Ziadosti v narodnej procedtire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zdkladu
— nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: Fluorocholinum (18F)

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2016/00845-REG

Terapeuticka skupina: 88/ radiofarmaka

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis (s obmedzenim predpisovania)
Zaver: KpL suhlasi s posudzovatelom a odporuéa registraciu lieku

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: Desloratadinum



Liekova forma: tbl

Evidenc¢né cislo: 2020/00394-ZME

Terapeuticka skupina: 24/ ANTIHISTAMINICA, HISTAMIN
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny vydaja

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: ZMES LIECIV

Liekova forma: sol inf

Evidencné Cislo: 2018/08312-ZME

Terapeuticka skupina: 47/ DIAETETICA

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

Nazov lie€iva: azithromycinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né ¢islo: 2018/02136-ZME

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: MYCOBACTERIUM BOVIS ATTENUATUM
Liekova forma: plv suf

Evidencné gislo: 2020/03917-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

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

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

Evidencéné cislo: 2018/07805-ZME

Terapeuticka skupina: 87/ VARIA |

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

Nazov lieCiva: FLUTICASONI PROPIONAS

Liekova forma: plv inh

Evidenc¢né cislo: 2020/04850-ZME

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

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

Liekova forma: cps vag

Evidencné ¢islo: 2020/00877-ZME

Terapeuticka skupina: 54/ GYNAECOLOGICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieCiva: PREDNISONUM

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2017/04175-ZME

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: BUPROPIONUM
Liekova forma: tbl plg



Evidenc¢né cislo: 2019/02582-ZME

Terapeuticka skupina: 30/ ANTIDEPRESSIVA

Spdsob 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 procedure — worksharing — pre informaciu

Nazov lie¢iva: DILTIAZEMI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: tbl plg

Evidencné Cislo: 2018/04496-ZME

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

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

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

Eviden¢né ¢&islo: 2020/02051-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

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

Nazov lie€iva: clobazamum

Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2018/06685-ZME

Terapeuticka skupina: 70/ ANXIOLYTICA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Proceduralne &islo: PT/H/xxxx/WS/015

5.10 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dna 30.09.2020
KpL nema pripomienky k zapisu zo subkomisie pre generické lieky

5.11  Zapis zo subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika zo dina 14. — 24.09.2020
6 KpL nema pripomienky k zapisu zo subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika
6. Robzne

7. Klinické skusanie

Komisia pre lieky v pisomnej procedure zaujala stanovisko k 6 Ziadostiam o povolenie klinického
skuSania.

VSetky informacie o klinickych skuSaniach budu zverejnené v narodnej databaze udajov po ich
schvaleni a vydani rozhodnutia:

https://lwww.sukl.sk/sk/klinick-skanie-liekov/databza-klinickho-skania?page _id=2788

8. Iné



