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Pritomni:

prof. MUDr. Peter Turéani, PhD.
PharmDr. Jana Klimasova, PhD., MPH
prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.
MUDr. Pavol Gibala, CSc.

prof. MUDr. Jan Pecenak, CSc.

prof. MUDr. Miroslav Borovsky, CSc.

Prizvani:

MUDr. Sona Fundarkova
MUDr. Peter Korern
Ing. Lucia Kr§kova

Nepritomni:
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PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
PharmDr. Miriam Verc&inska, PhD.
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.
MUDr. Maria O¢enasova
PharmDr. lvana Pankuchova
Mgr. Matus Pupak, PhD.

Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny.

Zapis z KpL zo dna 04.10.2017 predch. mesiac
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny.

VSeobecné a aktualne otazky
Harmonogram zasadani na rok 2018

Konflikt zaujmov

Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia - v suvislosti s program

nebol hlaseny Ziaden novy konflikt zaujmov.

Registracia

Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne lleky (CHMP)
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5.2 Sprava z Komisie pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP), z Komisie pre pediatricku lieCbu
(PDCO)
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 pravneho zdkladu
— 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: Budezonid

Liekova forma: cps mod

Evidenéné cislo: 2016/05530

Terapeuticka skupina: 56/hormény

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

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

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: adrenliniumchlorid

Liekova forma: sol inj, 1,2 mg/1 ml

Evidencéné Cislo: 2017/04410-ZME

Terapeuticka skupina: 78/ Kardiaka, adrenergika a dopaminergika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: hemihydrat kodeinfosfatu

Liekova forma: tbl

Evidencné ¢islo: 2017/01293-ZME

Terapeuticka skupina: 36/ ANTITUSSICA

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: furosemid

Liekova forma: tbl (40, 250 mg)

Eviden¢né cislo: 2017/02338-ZME

Terapeuticka skupina: 50/ Diuretika so silnym u¢inkom
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: metronidazol

Liekova forma: sol inf, 500 mg/100 ml

Evidencné Cislo: 2015/03234-Z1B

Terapeuticka skupina; 42/ CHEMOTHERAPEUTICA (VRATANE TUBERKULOSTATIK)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: alopurinol
Liekova forma: tbl



Evidenc¢né cislo: 2017/00670-ZME

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spodsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: ibuprofen

Liekova forma: sus por, 100 mg/5 ml

Evidencné Cislo: 2016/02533-ZME

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: ibuprofen

Liekova forma: sus por, 100 mg/5 ml

Evidenc¢né cislo: 2016/02534-ZME

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: tretinoin

Liekova forma: cps mol

Evidencéné Cislo: 2015/06934

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

5.9 Zapis zo subkomisie pre generickeé lieky zo diha 04.12.2017
Clenovia Kpl nemali pripomienky k zapisu zo subkomisie pre generické lieky.

6. Rézne

7. Klinické skusanie
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