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

2, Zapis KpL z aprila 2015
Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania

3. VsSeobecné a aktualne otazky
Aktualizacia konfliktov zaujmov.

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 inovativne lieky (CAT), sprava 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 procedure (nové Ziadosti o registraciu s vyznadenim pravneho 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

Nazov lie€iva:metformin

Liekova forma:tbl flm

Evidencné Cislo:2014/07797

Terapeuticka skupina:18/antidiabetika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

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

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva:acetylcystein



Liekova forma:tbl eff, plo por

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/04019

Terapeuticka skupina:52/expektorancia, mukolytika

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

Nazov lie€iva:kyselina acetylsalicylova/kofein

Liekova forma:tbl

Evidencné ¢islo:2014/04941, 2015/00054

Terapeutickd skupina:07/analgetika, antipyretika

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

Nazov lie€iva:donepezili hydrochloridum

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né ¢Cislo:2012/06803

Terapeuticka skupina:06/psychostimulancia

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva:ipratropii bromidum , fenoteroli hydrobromidum
Liekova forma:sol inh

Evidencné Cislo:2014/03917

Terapeuticka skupina:14/bronchodilatancia, antiastmatika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:loratadin

Liekova forma:tbl, sir

Evidenc¢né Cislo:2014/04813

Terapeuticka skupina:24/antihistaminika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:klindamycinfosfat

Liekova forma:crm vag

Evidencné Cislo:2014/01650

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva:adapalén

Liekova forma:gel der, crm

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/01904

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:monohydrat doxycyklinu

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né Cislo:2012/01625

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:HBsAg

Liekova forma:sus inj

Evidencné Cislo:2014/03055

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:isofluranum

Liekova forma:vap inl

Evidenc¢né Cislo:2014/02364

Terapeuticka skupina:05/anestetika celkové

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:ginko dvojlalogny



Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né ¢islo:2012/01720

Terapeuticka skupina:94/ fytofarmaka

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:metforminiumchlorid

Liekova forma:tbl plg

Evidenc¢né ¢islo:2014/00212

Terapeuticka skupina:18/antidiabetika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:nicotin

Liekova forma:emp tdm

Evidenc¢né ¢€islo:2015/00312

Terapeuticka skupina:87/varia

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

Nazov lie€iva:roxithromycin

Liekova forma:tbl fim

Evidenéné ¢islo:2013/03701

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:metformin

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/07799

Terapeuticka skupina:18/antidiabetika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:sevofluranum

Liekova forma:vap inl

Evidencné Cislo:2014/02365

Terapeuticka skupina:05/anestetika celkové

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:lyofilizat E.coli

Liekova forma:cps

Evidenc¢né Cislo:2014/04479
Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

Nazov lie€iva: O-(beta-hydroxyethyl)-ruthozid

Liekova forma:gel der

Evidencné Cislo:2014/05621

Terapeuticka skupina:85/venofarmaka/antivarik6za

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