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

2, Zapis z KpL z juna 2015
Zapis z KPL- pis. procedury z jula 2015
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky

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 lieCbu (CAT), z Koordinaénej 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 vyznaéenim pravneho zakladu
— nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

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

Nazov lie€iva:transfer faktor brav€ovy

Liekova forma:lyo por

Evidenéné Cislo:2014/05791

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

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

Nazov lie€iva:natrii hyaluronas, sulfadiazinum argentum



Liekova forma:crm

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/03407

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: bisoprololiumfumarat

Liekova forma:tbl flm

Evidencné Cislo:2014/06498

Terapeuticka skupina:41/kardiaka

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva:ceftibutén

Liekova forma:cps

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/05327

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: bisoprololiumfumarat

Liekova forma:tbl flm

Evidencné Cislo:2014/06500

Terapeuticka skupina:41/kardiaka

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: bisoprololiumfumarat

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/06499

Terapeuticka skupina:41/kardiaka

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:etopozid

Liekova forma:sol inf

Evidenc¢né Cislo:2013/04108

Terapeuticka skupina:44/cytostatika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:gentamicinum

Liekova forma:drm spo

Evidenc¢né ¢Cislo:2011/00056

Terapeuticka skupina:15/antibiotikum

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva:glipizid

Liekova forma:tbl mod

Evidencné ¢islo:2014/03698

Terapeuticka skupina:18/antidiabetika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:betametazéndipropionat

Liekova forma:ung der

Evidenc¢né Cislo:2014/02303

Terapeuticka skupina:

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: bisoprololiumfumarat

Liekova forma:tbl fim

Evidencné Cislo:2014/06487

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Nazov lie€iva:gestodenum/ethynilestradiolum

Liekova forma:tbl obd

Evidenc¢né ¢Cislo:2013/07763

Terapeuticka skupina:17/kontraceptiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva:etinylestradiol/levonorgestrel

Liekovéa forma:tbl obd

Evidencné Cislo:2013/07760

Terapeuticka skupina:17/kontraceptiva

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:tolperizon

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/02959

Terapeuticka skupina:63/myorelaxancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:paracetamol

Liekova forma:tbl

Evidencné Cislo:2014/02515

Terapeuticka skupina:07/analgetika, atipyretika

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

Nazov lieCiva:mesalazin

Liekova forma:sup

Evidencné ¢islo:2015/00456

Terapeuticka skupina:29/antireumatika, antiflogistika, antiuratika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:hydrochlorochiniumsulfat

Liekova forma:tbl fim

Evidencéné Cislo:2015/03869

Terapeuticka skupina:25/antiparazitika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:gadoteridol

Liekova forma:sol inj

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/03094

Terapeuticka skupina:48/diagnostika

Spdsob vydaja lieku: vydaj liekuje viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:oxkarbazepin

Liekova forma:tbl fim

Evidencné Cislo:2014/01078

Terapeuticka skupina:21/antiepileptika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:trimetoprim

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢islo:2015/04351

Terapeuticka skupina:42/chemoterapeutika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:aqua ad iniectabilia

Liekova forma:lif par

Evidencné Cislo:2014/05467

Terapeuticka skupina:76/infundabilia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Nazov lie€iva:latanoprost

Liekova forma:int opo

Evidenc¢né ¢Cislo:2013/06916

Terapeuticka skupina:64/oftalmologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:alprazolamum

Liekovéa forma:tbl/tbl plg

Evidenéné Cislo:2013/06308, 2014/01325

Terapeuticka skupina:70/anxiolytika

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva:citonan yttrity-20Y

Liekova forma:sus inj

Evidenc¢né ¢Cislo:2012/02985

Terapeuticka skupina:88/radiofarmaka

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:zopiclonum

Liekova forma:tbl flm

Evidencéné Cislo:2014/04967, 2015/01929

Terapeuticka skupina:57/hypnotika, sedativa

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
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