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Pritomni: prof. MUDr. Peter Turéani, PhD.
PharmDr. Jana Klimasova, PhD., MPH
Mgr. Katarina Kovacova
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.
MUDr. Pavol Gibala, CSc.

Mgr. lvana Golabova

prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH
MUDr. Peter Kozub PhD.

prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.

prof. MUDr. Jan Peceriak CSc.

MUDr. Roman Stanc¢ik, Phd.

MUDr. Jana Stefanitkova

Prizvani: Denisa Pozgaiova
PharmDr. FrantiSek Drafi
Bc. Morvayova Viviana
Mgr. Holkova Adriana
RNDr.Kalavsky Erich, PhD., MPH

Nepritomni: doc. MUDr. Ladislav Kuzela CSc. MPH
doc. MUDr. Jozef Mardiak CSc.
doc. MUDr. Vladimir Pohanka PhD. MPH, FCCP

1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny.

2, Zapis z KpL zo dna 15.05.2019 predch. mesiac
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny.

2. VSeobecné a aktualne otazky
Organizacie KpL pocas leta

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia - v suvislosti s registracnou
Castou programu nebol hlaseny zZiaden novy konflikt zaujmov.

5. Registracia

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

5.2 Sprava z Vyboru pre inovativnu lie¢bu (CAT), z Komisie pre farmakovigilanciu a hodnotenie rizik
(PRAC), z Pediatrickej komisie (PDCO), z Komisie pre lieky na zriedkavé ochorenia (COMP)
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)



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

Nazov lie¢iva: CODEINI PHOSPHAS HEMIHYDRICUS

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né ¢islo: 2016/05679-REG

Terapeuticka skupina: 36/ Antitussica

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s posudzovatefom a odporuca registraciu lieku.

Nazov lie¢iva: CODEINI PHOSPHAS HEMIHYDRICUS

Liekova forma: thl

Evidenc¢né Cislo: 2016/05680-REG

Terapeuticka skupina: 36/ Antitussica

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s posudzovatelom a odporuéa registraciu lieku.

Nazov lie€iva: paracetamol/kodiniumfosfat, hemihydrat

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢gislo: 2016/02531

Terapeuticka skupina: 07/ Analgetika, Antipyretica

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s posudzovatefom a odporuéa registraciu lieku.

Nazov lie€iva: paracetamol/kodiniumfosfat, hemihydrat

Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2016/02532

Terapeuticka skupina: 07/ Analgetika, Antipyretica

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s posudzovatelom a odporucéa registraciu lieku.

5.6 Ziadosti v narodnej procedire — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova forma,
nova sila

Nazov lie€iva: diosminum, HESPERIDINUM

Liekova forma: sus poc

Evidencné Cislo: 2017/03808-REG

Terapeuticka skupina: 85/ venofarmaka, antivarik6za

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s posudzovatelom a odporucéa registraciu lieku.

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (v$etky) - /

Nazov lie€iva: clotrimazolum

Liekova forma: tbl vag

Evidencné Cislo: 2018/05387-Z1B

Terapeuticka skupina: 54/ GYNAECOLOGICA

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

Nazov lie€iva: diosminum, HESPERIDINUM

Liekova forma: tbl flm

Evidencéné cislo: 2019/00903-ZME

Terapeuticka skupina: 85/ VENOPHARMACA, ANTIVARICOSA

Zaver: Z odborného hladiska KpL nevidi dovod, ktory by branil OTC vydaju pre vSetky balenia
tohto lieku. Kpl suhlasi so zmenou vydaja na OTC pre vSetky velkosti balenia, zaroveii vSak
ziada rovnaku harmonizaciu vydaja (v zmysle vSetky balenia rovnaky vydaj) aj pre ostatné lieky
s rovhakym/podobnym zlozenim (diosmin/hesperidin, resp. diosmin).



5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva: aktivne uhlie

Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2011/03862

Terapeuticka skupina: 49/ DIGESTIVA, ADSORBENTIA, ACIDA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: doxycyklin

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2018/3462-ZME

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: BUTOCONAZOLI NITRAS

Liekova forma: crm vag

Evidenc¢né ¢gislo: 2018/02068-ZME, 2018/02070-ZME
Terapeuticka skupina: 54/ GYNAECOLOGICA

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

Nazov lie€iva: LEVOCARNITINUM

Liekova forma: sol ijf

Evidencné Cislo: 2018/08012-ZME

Terapeuticka skupina: 87/ VARIA |

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

Nazov lie€iva: PROPIVERINE HYDROCHLORIDE

Liekova forma: tbl obd

Evidencéné Cislo: 2015/02294-ZME

Terapeuticka skupina: 73/ SPASMOLYTICA

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

Nazov lie€iva: propiverinum

Liekova forma: tbl obd

Evidenc¢né gislo: 2015/02295-ZME

Terapeuticka skupina: 73/ SPASMOLYTICA

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

Nazov lie¢iva: AMBROXOLI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: sir

Evidenc¢né cislo: 2018/02311-ZME

Terapeuticka skupina: 52/ EXPECTORANTIA, MUCOLYTICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: ambroxolum

Liekova forma: pas orm

Evidencéné Cislo: 2018/02746-ZME

Terapeuticka skupina: 52/ EXPECTORANTIA, MUCOLYTICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: AMBROXOLI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: cps plg

Evidenéné Cislo: 2018/02307-ZME

Terapeuticka skupina: 52/ EXPECTORANTIA, MUCOLYTICA
Spbsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis



Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: AMBROXOLI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: thl

Evidenc¢né cislo: 2018/02309-ZME

Terapeuticka skupina: 52/ EXPECTORANTIA, MUCOLYTICA
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: AMBROXOLI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: sir

Evidencné Cislo: 2018/02310

Terapeuticka skupina: 52/ EXPECTORANTIA, MUCOLYTICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: NEBIVOLOLI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: thl

Evidencné Cislo: 2018/05454-ZME

Terapeuticka skupina: 58/ HYPOTENSIVA

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

Nazov lie€iva: isoniazidum

Liekova forma: thl

Evidencné Cislo: 2016/05385-ZME

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieGiva: PARACETAMOLUM, dextromethorphanum, PHENYLEPHRINI HYDROCHLORIDUM
Liekova forma: tbl flm

Evidencéné Cislo: 2019/01571-ZME

Terapeuticka skupina: 07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: PARACETAMOLUM, DEXTROMETHORPHANI HYDROBROMIDUM, pseudoephedrini
hydrochloridum

Liekova forma: tbl flm

Evidencéné Cislo: 2019/01579-ZME

Terapeuticka skupina: 07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: trospii chloridum

Liekovéa forma: tbl fim

Evidenéné Cislo: 2018/02532-ZME

Terapeuticka skupina: 73/ SPASMOLYTICA

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

Nazov lie€iva: ACIDUM AMIDOTRIZOICUM

Liekova forma: sol inj

Evidencéné cislo: 2018/06737-ZME

Terapeuticka skupina: 48/ DIAGNOSTICA

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 informéaciu

Nazov lie€iva: clarithromycinum

Liekova forma: tbl flm, tbl mod, gru por, plv ifo

Evidenc¢né cislo: 2018/00284-ZME

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

Nazov lie€iva: BETAHISTINI DIHYDROCHLORIDUM

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2017/01473-ZME

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: KETOCONAZOLUM

Liekova forma: shp

Evidenc¢né cislo: 2018/03573-ZME

Terapeuticka skupina: 26/ ANTIMYCOTICA (LOKALNE A CELKOVE)
Spbsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ZMES LIECIV

Liekova forma: sol inf

Evidencné Cislo: 2016/03630-ZME

Terapeuticka skupina:

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ropinirolum

Liekova forma: tbl plg

Evidencné Cislo: 2018/04632-ZME

Terapeuticka skupina: 27/ ANTIPARKINSONICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: acidum azelaicum

Liekova forma: crm der

Evidencné Cislo: 2016/00731-ZME

Terapeuticka skupina: 46/ DERMATOLOGICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: amisulpridum

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2019/01447-Z1A

Terapeuticka skupina: 68/ ANTIPSYCHOTICA (NEUROLEPTICA)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.10 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diha — nekonala sa

6. Rézne

7. Klinické skuSanie




