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

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

3. Vseobecné a aktualne otazky

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

zaujmov vramci $tnadardnej obnovy tychto dokumentov

Lieky s obsahom dextrometorfanu — prehodnocovanie vydaja

Clenovia KpL boli oboznameni s problematikou prehodnotenia vydaja dextrometorfanu v tabletovej

forme z dévodov jeho zneuzivania.

KpL povazuje benefit lieCby dextrometofanom v tabletovej forme za vysSi ako rizika, ktoré prinaSa. Na
zaklade hlasovania odporu¢a KpL ponechat tabletovi formu dextrometorfanu na trhu ako

volnopredajny liek (6 ¢lenov OTC vs 1 €len Rx).



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 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 prdavneho zdkladu
— nové lieivo, odkaz na vedecké tdaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lieciva: lidokain

Liekova forma: aer deo

Evidencné ¢islo: 2013/06033

Terapeuticka skupina: 01/anestetika

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver: KPL suhlasi so spravou posudzovatela a odportca 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 - rézne

Nazov lie€iva: clomipramidi hydrochloridum

Liekova forma: tbl obd, tbl flp

Evidenc¢né cCislo: 2014/00252

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

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

Nazov lie€iva: zmes lieCiv

Liekova forma: sol inf

Eviden¢né cislo: 2014/00319

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuc€a prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: gentamicin sulfat

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2013/08154

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

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

Nazov lie€iva: gadodiamid
Liekova forma: sol inj
Evidencné cislo: 2014/03683, 2013/06083



Terapeuticka skupina: 48/diagnostika
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: zidovudinum

Liekova forma: cps

Evidencné Cislo: 2014/00504

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

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

Nazov lie€iva: trazodoniumchlorid

Liekova forma: thbl mod

Evidenc¢né Cislo: 2014/07748

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporué€a prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: Fe (ako sachar. komplex)

Liekova forma: sol inj

Evidencéné Cislo: 2014/02009

Terapeuticka skupina:12/antianemika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: KPL odporuc€a prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieCiva: Fe (ako sachar. komplex)

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né cislo: 2014/02010

Terapeuticka skupina: 12/antianemika

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

6. Rézne

7. Klinické skuSanie
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