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1. Navrh programu

Schvélenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete
2. Zapis KpL z decembra 2014

Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky

Aktualizacia konfliktov zaujmov - €lenovia KpL boli vyzvani aby vyplnili nové prehlasenia o konflikte

zaujmov vramci Stnadardnej obnovy tychto dokumentov

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)
Pre informéaciu



5.3 Ziadosti v procedtre podra élanku 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 lieivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie¢iva: zmes lieciv (B1, Bs, B 12)

Liekovéa forma:sol inj

Evidencné Cislo:2012/02794

Terapeuticka skupina:86/vitaminy, vitagény

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KPL suhlasi so spravou posudzovatel'a a odporuca registraciu lieku.

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:pentoxifylin

Liekova forma:tbl obd, tbl plg

Evidencné ¢Cislo:2014/04407

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

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

Nazov lie€iva:pentoxifylin

Liekova forma:sol inj

Evidenc¢né Cislo:2014/06587

Terapeuticka skupina:83/vazodilatancia

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

Nazov lie€iva:clozapinum

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/07438

Terapeuticka skupina:68/antipsychotika

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

Nazov lieciva:sertindol

Liekova forma:tbl fim

Evidencné Cislo:2014/06197

Terapeuticka skupina:68/antipsychotika

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

6. Rozne

Lieky s obsahom dextrometorfanu a riziko ich zneuzivania — Clenovia komisie boli oboznameni
s narastom hlaseni zneuzitia liekov s obsahom dextrometrofanu. SUKL =zaéal vroku 2014
prehodnocovanie vydaja tychto liekov, vysledky prehodnocovania budu prezentované na februarovom
zasadnuti KpL za uc¢asti odbornika na zavislosti resp. zastupcu z Toxikologicko-informaéného centra.
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