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

2. Zapis KpL z novembra 2015
Schvélenia zapisu z predchadzajuceho zasadania

3. VsSeobecné a aktualne otazky
Harmonogram zasadnuti KPL na rok 2016
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktu zaujmov.



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)

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

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:chinaprilumchlorid

Liekova forma:tbl fim

Evidencéné Cislo:2015/04335

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:chinaprilumchlorid, hydrochlorotiazid

Liekova forma:tbl fim

Evidencné ¢Cislo:2015/04334

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:dipyridamolum/ acidum acetylosalycum

Liekova forma:cps mdd

Evidencéné Cislo:2015/02793

Terapeuticka skupina:16/antikoagulancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL zatial neodporuca prijatie navrhovanej zmeny. Su potrebné upravy.

Nazov lie€iva:inaktivovany virus hepatitidy A (GMB), Cisteny Vi tyfovy kapsularny polysacharid
Liekova forma:sus inj, sol inj

Evidenéné ¢islo:2014/04024

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny po dorieSeni spornych bodov.

Nazov lie€iva:cinarizin

Liekova forma:tbl

Evidencné €islo:2014/05403

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis



Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:milrinom

Liekova forma:sol inj

Evidencné ¢islo:2015/03614

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:valproat sodny

Liekova forma:tbl flp, sir, plv iol

Evidenc¢né Cislo:2014/02274, 2015/02077

Terapeuticka skupina:21/antiepileptika

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

Nazov lie€iva:karvedilol

Liekova forma:tbl

Evidencné Cislo:2014/03379

Terapeuticka skupina:77/sympatolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:kyselina salicylova/mometazoénfuorat

Liekova forma:ung der

Evidenc¢né Cislo:2014/04651

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny po dorieSeni spornych bodov.

Nazov lieciva:fluticasoni propionas

Liekova forma:aer nas

Evidenc¢né Cislo:2015/00363

Terapeuticka skupina:24/antihistaminika

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny po dorieSeni spornych bodov.

Nazov lie€iva:fludarabin

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né Cislo:2014/04673

Terapeuticka skupina:44/cytostatika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieciva: erythromycinum, isotretinoinum

Liekova forma:gel der

Eviden¢né ¢islo:2013/03908

Terapeuticka skupina:

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:betaxoléliumchlorid

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né Cislo:2014/06457, 2015/02603

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

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

Nazov lie€iva:imipramin
Liekova forma:tbl obd



Evidenc¢né ¢Cislo:2014/00617

Terapeuticka skupina:68/antipsychotika

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

Nazov lieCiva:omeprazol

Liekova forma:tbl ent

Evidenc¢né ¢€islo:2015/04910

Terapeuticka skupina:09/anacida, antiulcer6za

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL zatial neodporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:trimetazidiniumchlorid

Liekova forma:tbl mod

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/04573

Terapeuticka skupina:41/kardiaka

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieCiva:ektrakty alergénov

Liekova forma:sol slg

Evidenéné Cislo:2015/04869, 2014/06696

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:ektrakty alergénov

Liekova forma:sol slg

Evidencéné Cislo:2015/04870, 2014/07434

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

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

Nazov lie€iva: Cisteny Vi tyfovy kapsularny polysacharid

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo:2015/05714

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny po dorieSeni spornych bodov.

5.9 Zapis z pisomnej procedury pre generické lieky zo dia - 5.11.-12.11.2015
Clenovia KpL nemaju pripomienky k zapisu zo Subkomisie pre generické lieky
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