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1. Navrh programu

Program zasadnutia bol schvaleny.

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

3. VsSeobecné a aktualne otazky

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia - v suvislosti s program
nebol hlaseny 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 liebu (CAT), z Koordinaénej skupiny (CMDh), z Komisie pre
farmakovigilanciu a hodnotenie rizik (PRAC), z Komisie pre lieky na ojedinelé 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 procediire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim 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

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

Nazov lie€iva: Flutikazdn

Liekova forma: aer anu

Evidencné Cislo: 2016/05618

Terapeuticka skupina: 69/0RL

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

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lieciva: klotrimazol

Liekova forma: pst der

Evidencné Cislo: 2017/01466

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

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

Nazov lie€iva: zmes aminokyselin

Liekova forma: sol inf

Evidenc¢né Cislo: 2015/02602

Terapeuticka skupina: 76/infundabilia

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

Nazov lie€iva: celekoxib

Liekova forma: cps dur

Evidenéné Cislo: 2017/00417

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

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: pseudoephedrinum

Liekova forma: tbl ret

Evidencné Cislo: 2017/01128

Terapeuticka skupina: 24/ ANTIHISTAMINICA, HISTAMIN
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny



Nazov lie€iva: Paracetamol, Fenylefriniumchlorid, kofein, Monohydrat terpinu, Kyselina askorbova
obalena etylcelul6zou

Liekova forma: tbl

Evidencné cislo: 2013/05593

Terapeuticka skupina: 07/analgetika , antipyretika

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

Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: diltiazemi hydrochloridum

Liekova forma: tbl plg

Evidencné cislo: 2017/00914

Terapeuticka skupina: 83/vasodilatantia

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

Nazov lie€iva: metronidazol

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né ¢islo: 2015/03232

Terapeuticka skupina: 25/antiparazitika

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

Nazov lie€iva: chlorid draselny

Liekova forma: cps plg

Evidencné cislo: 2016/00488, 2016/00490

Terapeuticka skupina: 39/SOLI A IONTY PRO P.O. A PARENT. APLIKACIU
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: fenofibratum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2016/03334

Terapeuticka skupina: 31/hypolipidemika

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

Nazov lie€iva: metamizol

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2017/01181

Terapeuticka skupina: 07/ANALGETICA, ANTIPYRETICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporucéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: metamizol

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2017/01180

Terapeuticka skupina: 07/ANALGETICA, ANTIPYRETICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: hydromorféniumchlorid

Liekova forma: cps pld

Evidenc¢né Cislo: 2017/03562

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na osobitné tlagivo so Sikmym modrym pruhom
Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: paracetamol, dextrometorfan, fenylefrin
Liekovéa forma: tbl fim



Evidenc¢né Cislo: 2017/00488

Terapeuticka skupina: 07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: ZenSenovy extrakt, vitaminy, iné kombinacie
Liekova forma: cps mol

Eviden¢né cislo: 2015/03689

Terapeuticka skupina: 91/ MULTIVITAMINY A STOPOVE PRVKY
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: hydroxychlorochin

Liekova forma: tbl fim

Evidencné Cislo: 2017/00151

Terapeuticka skupina: 25/antiparazitika

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

Nazov lie€iva: amisulprid

Liekova forma: tbl, tbl flm

Evidencné Cislo: 2017/02753

Terapeuticka skupina: 68/antipsychotika

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

Nazov lie€iva: amisulprid

Liekova forma: tbl, tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2017/03554

Terapeuticka skupina:68/antipsychotika

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

Nazov lie€iva: paracetamol/kodein/pitofendn/fenpiverin
Liekova forma: sup

Evidenéné Cislo: 2017/01332

Terapeuticka skupina: 73/spasmolytika

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

Nazov lie€iva: budenozid

Liekova forma: aer nau

Evidencné Cislo: 2017/02126

Terapeuticka skupina: 69/0TORHINOLARYNGOLOGICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca prijatie navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: Tramadol

Liekova forma: tbl plg

Evidenéné Cislo: 2017/01913

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

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

Nazov lie€iva: tramadol

Liekova forma: tbl oro

Evidencné Cislo: 2017/01915

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

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



Nazov lie€iva: tramadol

Liekova forma: tbl oro

Evidencné cislo: 2017/02090

Terapeuticka skupina: 65/ ANALGETICA - ANODYNA

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

Nazov lie€iva: Trazodoén

Liekova forma: tbl flm, tbl mod, tbl mod

Evidencné Cislo: 2017/03151

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

Nazov lie€iva: Bupropion

Liekova forma: tbl plg

Evidencné Cislo: 2017/03389

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

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

Nazov lie€iva: Bupropion

Liekova forma: tbl plg

Evidenéné Cislo: 2017/00320

Terapeuticka skupina: 30/antidepresiva

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

Nazov lieciva: Zopiklén

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2017/00298

Terapeuticka skupina: 57/hypnotika, sedativa

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

5.9 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dia - 18.10.2017
Clenovia Kpl nemali pripomienky k zapisu zo subkomisie pre generické lieky.
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