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

2, Zapis z KpL z maja 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 Koordinacnej 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)

Liekova forma:tbl

Nazov lie€iva:dimenhydrinatum

Eviden¢né ¢islo:2010/00899

Terapeuticka skupina: antiemetika

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

Nazov lie€iva:tetanovy anatoxin, hydroxid hlinity

Liekova forma:sus inj

Evidenc¢né Cislo:2012/05942

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
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5.6 Ziadosti v narodnej procedire — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova forma,

nova sila

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:adenozin

Liekova forma:sol inj

Evidencéné ¢islo:2015/00143, 2014/06081

Terapeuticka skupina:13/antiarytmika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:kyselina acetylsalicylova

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né Cislo:2014/07470, 2014/04038

Terapeuticka skupina: 16/ antikoagulancia, 07/analgetika, antipyretika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: metoprolol

Liekova forma:tbl mod

Evidencné Cislo:2014/05736

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: metoprolol

Liekova forma:sol inj

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/05735

Terapeuticka skupina:77/sympatolytiké

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:doxazosin

Liekova forma:tbl mod

Evidenc¢né ¢islo:2014/06451, 2014/07273

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:paracetamol, hemihydrat kodeiniumfosfat
Liekova forma:tbl

Evidencné ¢&islo:2014/05065

Terapeuticka skupina: 07/analgetikd, antipyretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:acitretin

Liekova forma:cps dur

Evidenc¢né ¢islo:2013/04117, 2014/00163

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:zmes lie€iv

Liekova forma:emu inf

Evidencné Cislo:2014/07573

Terapeuticka skupina:76/infundabilia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:paracetamol
Liekova forma:sup



Evidenc¢né ¢Cislo:2015/00884
Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:hydrokortizon, natamycin, neomycin

Liekova forma:crm

Evidencné Cislo:2013/05047

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:extrakty alergénov parent. terapeutické

Liekova forma:sus inj

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/04159

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:propafenoni HCI

Liekova forma:tbl flm, sol inj

Evidencéné ¢islo:2013/07236

Terapeuticka skupina:13/antiarytmika

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

7. Klinické skuSanie
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