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

2. Zapis KpL z februara 2015
Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania

3. Vseobecné a aktualne otazky
Aktualizacia konfliktov zaujmov

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 informaciu
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)

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

Nazov lie€iva:lanreotide

Liekova forma:sol inj

Evidenéné ¢islo:2014/03711

Terapeuticka skupina:56/hormény

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

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vsetky) - /

Nazov lie€iva: acetylsalicylic acid

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antypyretika
Spodsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis
Evidencéné Cislo: 2013/07874-REG

Ziadatel: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
SUKL: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa vydaj na lekarsky predpis.

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva:lotratadin/pseudoefedriniumsulfat
Liekova forma:tbl ret

Evidenc¢né Cislo:2014/04547

Terapeuticka skupina:24/antihistaminika

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

Nazov lieciva:takalcitol

Liekova forma:ung der

Evidencné Cislo:2013/04516

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

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

Nazov lie€iva:methylprednisolone acetate

Liekova forma:sus inj

Evidencné ¢Cislo:2014/06596, 2014/03265, 2014/00881
Terapeuticka skupina:56/hormény

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

Nazov lie€iva:triptorelin, triptorelin pamoat
Liekova forma:plv iul
Evidenc¢né ¢islo:2013/05626, 2013/07879



Terapeuticka skupina:56/hormény
Spdsob vydaja lieku:viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lieiva:etinylestrediol/gestodén

Liekova forma:tbl obd

Evidencné Cislo:2013/07762

Terapeuticka skupina:17/kontraceptiva

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

Nazov lie€iva:dinatriumpikosulfat

Liekova forma:gto por

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/03138

Terapeuticka skupina:61/laxativa

Spdsob vydaja lieku:nie je viazany na lekarsky predpis
KPL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: Hydrochlorothiazidum

Liekova forma:tbl

Evidencéné Cislo:2012/04043

Terapeuticka skupina:50/diuretika

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

Nazov lie€iva:zmes lie€iv

Liekova forma:gtt por

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/04538

Terapeuticka skupina:43/choleretika, cholekinetika
Spdsob vydaja lieku:

Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: methylprednisolonum

Liekova forma:tbl

Evidencné ¢Cislo:2014/03267, 2014/06595
Terapeuticka skupina:56/hormény

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

Nazov lie€iva:dinoproston

Liekova forma:gel vag

Evidenc¢né Cislo:2012/07123

Terapeuticka skupina:54/gynekologika

Spdsob vydaja lieku:viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny az po zaimplementovani pripomienok.

Nazov lie€iva:dinoproston

Liekova forma:tbl vag

Evidencné Cislo:2012/07124

Terapeuticka skupina:81/uterotonika

Spdsob vydaja lieku:viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny az po zaimplementovani pripomienok.

6. ROzne - Zapis zo subkomisie fyto homeo z 24.02.2015

7. Klinické skuSanie







