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

2, Zapis KpL z aprila/ 2016
Schvélenia zapisu z predchadzajuceho zasadania

3. VsSeobecné a aktualne otazky
Vyrocna sprava SUKL za rok 2015 — Clenovia KpL boli informovani o publikovani Vyrocnej
spravy SUKL za rok 2015 na webovom sidle ustavu.

4. Konflikt zaujmov
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Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia — nebol obdrzany Ziaden
novy konflikt zaujmov

5. Registracia

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

5.2  Sprava z Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT), z Koordinacnej skupiny (CMDh), z Komisie pre
lieky na zriedkavé ochorenia (COMP)
Pre informéaciu

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:desmopressin

Liekova forma:lyo por

Evidencné ¢islo:2015/00646-REG, 2015/00647-REG, 2015/00648-REG,
Terapeuticka skupina:56/hormény

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuca registraciu lieku.

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

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (v$etky) - /

Nazov lie€iva:butylskopolamin

Liekové forma:tbl obd

Evidencné ¢&islo:2015/04073

Terapeuticka skupina:73/spasmolytika

Spdsob vydaja lieku:

Doteraz: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Ziadatel: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Poznamka: zmena vydaja pre 20 tabletové balenie
Zaver: KpL odporuéa zmenu vydaja.

Nazov lie€iva:amorolfiniumchlorid

Liekova forma:lum

Evidencné Cislo:2015/02755

Terapeuticka skupina:26/antimykotika

Spdsob vydaja lieku:

Doteraz: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Ziadatel: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuéa zmenu vydaja.

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva:budezonid
Liekova forma:cps ent
Evidencné Cislo:2015/00505
Terapeuticka skupina:hormény



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

Nazov lie€iva:lomustinum

Liekova forma:cps

Evidenc¢né ¢islo:2015/06146

Terapeuticka skupina:44/cytostatika

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

Nazov lie€iva:ciprofloxacin

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né Cislo:2015/06716

Terapeuticka skupina:42/chemoterapeutika

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

Nazov lie€iva:rosuvastatin

Liekova forma:tbl flm

Eviden¢né ¢islo:2015/07051, 2016/00875

Terapeuticka skupina:31/hypolimidemika

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

Nazov lie€iva:chlorhexidin

Liekova forma:gel dnt, sol ora, aer ora

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/00596

Terapeuticka skupina:95/stomatologika

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

Nazov lie€iva:levonorgestrel

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né Cislo:2014/03225

Terapeuticka skupina:17/kontraceptiva

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

Nazov lie€iva:flurbiprofen

Liekova forma:tbl fim

Evidencné Cislo:2015/01785

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

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

Nazov lie€iva:furosemid

Liekova forma:tbl

Evidencné Cislo:2016/01556

Terapeuticka skupina:50/diuretika

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

Nazov lieCiva:ketoprofén

Liekova forma:gel der

Evidenéné ¢&islo:2015/07387

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

Nazov lie€iva:ketoprofén



Liekova forma:cps dur, sup, tbl flm, tbl plg, cps mdd
Evidencné Cislo:2015/05385

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

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

Nazov lie€iva:klarytromycin

Liekova forma:gru por, plv ifo, tbl mod, tbl flm

Evidenéné Cislo:2015/05669, 2015/05670, 2016/00126, 2016/00127
Terapeuticka skupina:15/antibiotika

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

Nazov liec€iva:cefalexin

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/01973

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

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

Nazov lie€iva:cefalexin

Liekova forma:gru por

Evidencéné Cislo:2014/01972

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

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

Nazov lie€iva:sodna sol metylprednizolénsukcinatu

Liekova forma:plv iol

Evidenéné Cislo:2014/00882, 2014/03266, 2014/06594, 2015/00142, 2016/01236
Terapeuticka skupina:56/hormény

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:kyselina tiaprofénova

Liekové forma:tbl

Evidencné ¢Cislo:2015/06371

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

5.9 Zapis zo Subkomisie pre generické lieky zo dita 11.05.2016
Clenovia KpL nemali pripomienky k zapisu zo Subkomisie pre generické lieky zo dra

11.05.2016.
6. Rozne
7. Klinické skuSanie
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