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

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

3. VsSeobecné a aktualne otazky

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 inovativnu liecbu (CAT), z Koordinaénej 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 vyznacéenim pravneho zakladu
— nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

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 - rozne

Nazov lie€iva:kyselina acetylsalicylova, kofein

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/05397

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

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

Nazov lie€iva: kyselina acetylsalicylova, kofein

Liekova forma:tbl

Evidencné ¢Cislo:2015/05446

Terapeuticka skupina: 07/analgetikd, antipyretika

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

Nazov lie€iva:clomipramidi, hydrochloridum

Liekova forma:tbl flp, tbl obd, sol inj

Evidenc¢né Cislo:2015/01546

Terapeuticka skupina:30/antidepresiva

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

Nazov lie€iva:exemestanum

Liekova forma:tbl obd

Evidencné Cislo:2015/00339

Terapeuticka skupina:44/cytostatika

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

Nazov lie€iva:sodna sol cefotaximu

Liekova forma:plo ijf

Evidenéné ¢islo:2014/05066

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

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



Nazov lie€iva:zmes lieCiv

Liekova forma:gel

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/02465

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

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

Nazov lie€iva: amiodaréniumhydrochori

Evidencné ¢islo:2015/05824, 2015/05825

Terapeuticka skupina:13/antiarytmika

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

Nazov lie€iva:piroxikam-betacyklodextrin

Liekova forma:gra/tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/00880

Terapeuticka skupina: 29/antireumatika, antiflogistika, antiuratika

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

Nazov lie€iva:levodopa, karbidopa

Liekova forma:tbl

Evidencéné Cislo:2012/01437

Terapeuticka skupina:27/antiparkinsonika

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

Nazov lie€iva:lososi kalcitonin

Liekova forma:sol ifc

Evidenc¢né Cislo:2014/03986

Terapeuticka skupina:56/hormény

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

Nazov lie€iva:levodopa, benzerazid

Liekova forma:tbl dsp

Evidencné ¢Cislo:2015/01714

Terapeuticka skupina:27/antiparkinsonika

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

Nazov lie€iva:zmes lieCiv

Liekova forma:tbl flm, sol inj, tbl

Evidenéné ¢&islo:2014/03112

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika, 73/spasmolytika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:ioversolum

Liekova forma:sol inj

Evidencné Cislo:2013/03695

Terapeuticka skupina:48/diagnostika

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

Nazov lieCiva:amandatiniumsulfat

Liekova forma:tbl, sol inf

Evidencné €islo:2015/03477

Terapeuticka skupina:27/antiparkinsonika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

Nazov lie€iva:metronidazol

Liekova forma: emu der, crm

Evidencné ¢islo:2015/01524

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

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

Nazov lie€iva:karbamazepin

Liekova forma:tbl plg

Evidenc¢né Cislo:2014/05693, 2012/09347

Terapeuticka skupina:21/antiepileptika

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

6. Rozne
Informacne - Nova registracia —-SK RMS (genericka)
Nazov lie€iva: zolpidemi tartras
IS: 57/hypnotika, sedativa

Spdsob vydaja lieku:je viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2015/01028

7. Klinické skuSanie

8. Iné



