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1. Navrh programu

Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2, Zapis z KpL z maja/2016
Schvélenia zapisu z predchadzajuceho zasadania — zapis z predchadzajuceho zasadania bol

schvaleny
3. VSeobecné a aktualne otazky
Alprazolam - KpL bola informovana o komunikacii s drZitefom registracie ohladne

prehodnotenia indikacii. Navrh drzitefa bude posunuty na posudenie.
Pankreatické enzymy (Pangrol vs. Pankreolan Forte) — KpL bola informovana o moZnostiach
tykajucich sa zharmonizovania SmPC pri predmetnych liekoch



4, Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia — nebol hlaseny ziadny novy
konflikt zaumov.

5. Registracia

5.1  Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne lleky (CHMP)

5.2 Sprava z Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP)
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 procedure (nové ziadosti o registraciu s vyznadenim prdavneho zdkladu
— nové lieivo, odkaz na vedecké tdaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva:tamoxifén

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né Cislo:2013/06034-REG, 2013/06035-REG
Terapeuticka skupina:44/cytostatika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL 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 podra spésobu vydaja (vsetky) - /

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva:prednisolonum a acidum salicylicum

Liekova forma:liq der

Evidencné Cislo:2015/01954

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

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

Nazov lie€iva:ipratropiumbromid

Liekova forma:sol inh

Evidenéné Cislo:2015/05431

Terapeuticka skupina:14/bronchodilatancia, antiastmatika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:calciumfolinat

Liekova forma:sol inj

Evidencné Cislo:2015/02944

Terapeuticka skupina:19/antidota, detoxikancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:kyselina askorbova

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/04027

Terapeuticka skupina:86/vitaminy, vitagény

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

Nazov lie€iva:kyselina askorbova

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/04028

Terapeuticka skupina:86/vitaminy, vitagény

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

Nazov lie€iva: botulotoxin

Liekova forma:plv ino

Evidencéné ¢&islo:2015/00002,

Terapeuticka skupina:63/myorelaxancia

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

Nazov lieiva:teofylin

Liekova forma:cps plg

Evidenc¢né ¢€islo:2015/03710

Terapeuticka skupina:14/bronchodilatancia, antiastmatika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:terazozin

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né Cislo:2014/05567

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

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

Nazov lie€iva:pankreatin

Liekova forma:cps end, spc dur

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/05842

Terapeuticka skupina:49/digestiva, acida, adsorbencia
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:kozapin

Liekova forma:tbl

Evidenéné Cislo:2016/02037

Terapeuticka skupina:68/antipsychotika

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

Nazov lie€iva: metrotrexatum

Liekova forma:sol inj

Evidenc¢né Cislo:2015/00825

Terapeuticka skupina:44/cytostatika

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

Nazov lie€iva:fotemustin



Liekova forma:pvl fol

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/01748

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

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

Nazov lieciva:cetylpyridin chlorid + lidokain hydrochlorid

Liekova forma:pas ord

Eviden¢né ¢islo:2015/04900

Terapeuticka skupina:69/0ORL

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

Nazov lie€iva:mesalazin

Liekova forma:tbl plg, gra plg, sus rec, sup

Evidenc¢né ¢Cislo:2016/00264

Terapeuticka skupina:29/antireum., antiflog., antiuratika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:chlérpromazin

Liekova forma:sol inj

Evidencéné Cislo:2012/01222

Terapeuticka skupina:68/antipsychotika

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

Nazov lie€iva:spironolaktén

Liekova forma:tbl, cps dur

Evidenéné Cislo:2015/05571, 2015/05572

Terapeuticka skupina:50/diuretika

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

5.9 Zapis pisomnej procedury subkomisie pre genericke lieky zo dfia 03.-10.juna 2016.
Clenovia KpL nemali pripomienky k zapisu z pisomnej procedury subkomisie pre generické lieky.
6. Robzne

7. Klinické skusanie
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