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

2. Zapis z pisomnej procedury november/2016
Schvalenia zapisu z predchadzajluceho zasadania — pisomnej procedury — zapis bol schvaleny

3. VsSeobecné a aktualne otazky

Harmonogram zasadani

0 harmonograme zasadnuti KpL na rok 2017

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

5.1 Centralizovany postup registracie

komisie na rok 2017 - ¢lenovia KpL boli informovani



Sprava z Vyboru pre humanne lleky (CHMP)

5.2 Sprava z Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT), z Koordina¢nej skupiny (CMDh)
Pre informaciu

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 procedure — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova forma,
nova sila

Nazov lie€iva: Chlorid draselny

Liekova forma: con inf, 7,45 %

Evidencné Cislo: 2015/01133

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

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

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: zmes alergénovych extraktov

Liekova forma: roztok na kozny vpichovy test, 100 IR/ml (Standardizované extrakty), 100 IC/ml alebo
1000 IC/ml (neStandarizované extrakty)

Evidencné cCislo: 2016/00876

Terapeuticka skupina: 59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: Karbamazepin

Liekova forma: tbl

Evidencné &islo: 2016/03483

Terapeuticka skupina: 21/antiepileptika

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

Nazov lie€iva: amiodaréniumchlorid

Liekova forma: sol inj, tbl

Evidencné Cislo: 2016/00365

Terapeuticka skupina: 13/antiarytmika

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

Nazov lie€iva: suchy extrakt listnatca tfnitého, hesperidin metylchalkén, kyselina askorbova
Liekova forma: cps dur, 150/150/100 mg

Evidenc¢né cCislo: 2014/03404

Terapeuticka skupina: 85/venofarmaka, antivarik6za

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis



Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: Diltiazemi hydrochloridum

Liekova forma: tbl plg

Evidencné Cislo: 2016/01044

Terapeuticka skupina: 83/vazodilatancia

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

Nazov lie€iva: glucosum monohydricum, natrii chloridum, natrii lactas, calcii chloridum dihydricum,
magnesii chloridum hexahydricim

Liekova forma: roztok na peritonealnu dialyzu (sol pnd)

Evidenc¢né cislo: 2014/05532

Terapeuticka skupina: 87/VARIA

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: jomeprol

Liekova forma: sol inj, 30,62/100 ml, 51,03/100 ml, 61,24/100 ml, 71.44/100 ml, 81,65/100 ml
Evidenc¢né ¢gislo: 2015/07077

Terapeuticka skupina: 48/diagnostika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie¢iva: Lactobacillus acidophillus, Bififdobacterium infantis, Enterococcus faecium
Liekova forma: cps dur

Evidencné cislo: 2015/05952

Terapeuticka skupina: 49/digestiva, acida, adsorbencia

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

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva: budesonidum

Liekova forma: plv icd, 200 ug a 400 ug

Evidenc¢né Cislo: 2016/04488

Terapeuticka skupina: hormény

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

Nazov lie€iva: ibuprofen

Liekova forma: por cps mol, 400 mg

Evidenc¢né Cislo: 2016/02020

Terapeuticka skupina: 29/antireum., antiflog., antiuratika

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

Nazov lie€iva: sultiam

Liekova forma: tbl flm, 200 mg

Evidencné cislo: 2014/03863

Terapeuticka skupina: 21/antiepileptika

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

Nazov lieciva: ropinorol

Liekova forma: tbl plg

Evidenc¢né Cislo: 2016/02990

Terapeuticka skupina: 27/antiparkinsonika

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



Nazov lie€iva: siran Zeleznaty 80 mg

Liekova forma: tbl plg

Evidenc¢né Cislo: 2015/05546

Terapeuticka skupina: 12/antianemika

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

Nazov lie€iva: siran zeleznaty 80 mg, kyselina listova 0,35 mg
Liekova forma: tbl plg

Evidenéné Cislo: 2016/00330

Terapeuticka skupina: 12/antianemika

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.
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Rozne

7. Klinické skusanie
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