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

2. Zapis z KpL zo dina 16.04.2014
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VsSeobecné a aktualne otazky

Herceptin — ¢lenovia KpL boli informovani o vyskyte falSovanych liekov v niektorych krajinach
EU

Domperidon — ¢lenovia KpL boli informovani o novych upozorneniach (kardiovaskularne
neziaduce ucinky) vydanych PRAC

Zolpidem — ¢&lenovia KpL boli informovani o novych upozorneniach (zniZzenie pozornosti)
vydanych PRAC

ZruSenie registracie pre liek Garasone kvapky - Clenovia KpL boli informovani, Zze na ziadost
drzitela registracie doslo k zruSeniu registracie pre liek Garasone kvapky

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia



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 Koordina€nej 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)

5.5 Ziadosti v narodnej procedtire (nové Ziadosti o registraciu s vyznacdenim pravneho zakladu
— nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: bromazepam

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo:2011/05525

Terapeuticka skupina:70/anxiolytika

Spdsob vydaja lieku: vadaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KPL odporuca odklad registracii lieku na zaklade upravy neziaducich ucinkov a pridanie
frekvencii vyskytu v ¢asti 4.8

Nazov lie€iva: cetirizin dihydrochlorid

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né cislo: 2011/02163

Terapeuticka skupina: 24/antihistaminika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis + OTC (5 a 7 tbl flm)
Zaver: KPL odporuca registraciu lieku

Nazov lie€iva: clostridium botulinum

Liekova forma: plv ino

Evidencné Cislo: 2012/09200

Terapeuticka skupina: 63/myorelaxancia

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania
Zaver: KPL odporuc€a registraciu lieku

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

Nazov lie€iva: ceruleum protectum

Liekova forma: inj

Evidenc¢né Cislo: 2012/09194

Terapeuticka skupina: 48/diagnostika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuca prijatie novej indikacie

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podra spésobu vydaja (vsetky) - /

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: molzidomin

Liekova forma: tbl, tbl plg

Evidencné cCislo: 2014/01483

Terapeuticka skupina: 83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Zaver: KPL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: digoxinum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2014/01705

Terapeuticka skupina:41/kardiaka

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku jeviazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: kombinacia lieCiv

Liekova forma: sol inf

Evidenc¢né Cislo: 2011/04740

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

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

Nazov lie€iva: hydroxyapatitum osseum

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2014/00102

Terapeuticka skupina: 87/varia

Spbésob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: kalcitriol

Liekova forma: cps mol

Evidencné cislo: 2013/05501

Terapeuticka skupina: 86/vitaminy, vitagény

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:ginkgo biloba

Liekova forma: sol por

Evidencéné Cislo: 2013/05381

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuc€a prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:ginkgo biloba

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né cislo: 2013/05382

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuc€a prijatie navrhovanej zmeny.

6. Rézne

7. Klinické skuSanie
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