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

2, Zapis z KpL zo dna 15.3. predch. mesiac
Schvélenia zapisu z predchadzajuceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky
Epipen — ¢&lenovia KpL boli informovani o aktivitich SUKL v suvislosti so zaznamenanymi
zlyhaniami davkovania pri lieku Epipen pozorovanymi v zahranici
Piktogramy — ¢lenovia KpL v suvislosti s potencialnym umiestnenim piktogramov na obaly
liekov upozornili na to, ze piktogramy by boli akceptovatelné iba v pripade, ak by existoval
vypracovany zoznam S$tandardizovanych schvalenych piktogramov a v pripade, ak by boli
umiestnené na vSetky lieky konkrétneho lie€iva, aby nedo$lo k chybam sulvisiacim
s nespravnym uzitim lieku z dévodu umiestnenia/neumiestnenia piktogramu na obal.

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

5.1 Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne lieky (CHMP)
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5.2  Sprava z Vyboru pre inovativnu liecbu (CAT), z Koordinaénej skupiny (CMDh), z Vyboru pre
lieky na ojedinelé ochorenia (COMP), z Vyboru pre farmakovigilanciu a hodnotenie rizik (PRAC)
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 procedure (nové ziadosti o registraciu s vyznadenim 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 podla spésobu vydaja (vsetky) - /
5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: Kyselina acetylsalicylova

Liekova forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2016/05405

Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: furosemid

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2016/04485

Terapeuticka skupina: 50/diuretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: bupivakain

Liekova forma: sol inj

Evidencné cCislo: 2016/04881

Terapeuticka skupina: 01/anestetika lokalne

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: Tramozolin

Liekova forma: Aer nao

Evidenc¢né Cislo: 2016/05013

Terapeuticka skupina: 69/0RL

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

6. Rozne

7. Klinické skusanie
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