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4.1.

4.2.

4.3.
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4.5.
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prof. MUDr. L&szl6 Kovéacs, DrSc., MPH
prof. MUDr. Andrej Dukéat, CSc
prof. MUDr. Jozef Buchvald

Navrh programu
Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

VSeobecné a aktualne otazky

Konflikt zaujmov
Aktualizicia informécie vratane savislosti s programom zasadnutia

Registracia

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

Sprava z Koordina¢nej skupiny (CMDh), zVyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC),
z Komisie pre inovativnu lie¢bu (CAT)

Pre informéciu

Ziadosti v procedure podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral®

Ziadosti v postupe vzajomného uznéavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

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

Nazov lie€iva: benzocainum, chlorhexidini dihydrochloridum

Liekova forma: pas ord

Evidencné Cislo: 2012/00052

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi so zavermi posudzovatela a odporuca registraciu lieku.

Ziadosti v narodnej proceddre — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova
forma, novasila



4.7.

4.8.

n.a.

Ziadosti 0 zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (vSetky) - /

n.a.
Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej proceddre - rézne

Nazov lie€iva: trimetazidinum

Liekova forma: tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2012/02753

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: Acetylsalicylic acid

Liekovéa forma: thl

Evidencné Cislo: 2012/05384

Spoésob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: norgestimatum, ethinylestradiolum
Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2012/06015

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: simethicone

Liekova forma: emu por

Evidencné ¢gislo: 2012/00304

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: L- Thyroxin, levothyroxinum natricium
Liekova forma: tbl 50 ug, 100 ug

Evidenc¢né Cislo: 2012/05810

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: levothyroxinum natricium

Liekova forma: thl

Evidencné Cislo: 2012/04907

Spobsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: nitrendipinum

Liekovéa forma: thl

Evidencné Cislo: 2012/05748

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: budesonidum

Liekova forma: plv icd

Evidenéné Cislo: 2012/00657

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: ibuprofenum

Liekovéa forma: thl obd

Evidencné Cislo: 2012/02076

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.



Nazov lie€iva: pancreatinum, lipasum, amylasum, proteasum
Liekovéa forma: thl fle

Evidenéné Cislo: 2012/05147

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: sevofluranum

Liekova forma: vap inl

Evidenéné Cislo: 2010/06486

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: sevofluranum

Liekova forma: vap inl

Evidenéné ¢islo: 2012/00694

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: levosimendanum

Liekova forma: con inf

Evidenéné Cislo: 2012/05112

Spobsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: lanreotidi acetas

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2012/04974

Spobsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: tamoxifeni citras

Liekova forma: thl

Evidencéné Cislo: 2012/06215

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: norethisteronum, ehinylestradiolum
Liekovéa forma: thl

Eviden¢né ¢gislo: 2012/00195; 2012/06014

Spobsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: diclofenacum diethylaminum

Liekova forma: gel der

Evidencné gislo: 2011/07637, 2012/04135

Sposob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: drospirenon, etinylestradiol

Liekova forma: tbl fim

Evidencné Cislo: 2011/08715

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: zolmitriotanum

Liekova forma: thl, tbl oro

Evidencné Cislo: 2012/05412

Sposob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Zaver: Kpl odporuca prijatie navrhovanej zmeny.



5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo diia 26.09.2012
Pre informaciu.

6. Rodzne
Zmena programu oktobrového zasadnutia KpL
7. Klinické skuSanie
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