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Pritomni: prof. MUDr. Peter Turc¢ani, PhD.
PharmDr. Jana Klimasova, PhD., MPH
prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.

Mgr. Katarina Kovacova

prof. MUDr. Peter Kubisz, DrSc.

Mgr. lvana Golabova

prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH
MUDr. Peter Kozub PhD.

doc. MUDr. Ladislav Kuzela CSc. MPH
MUDr. Jana Stefani¢kova

Prizvani: Mgr. Adriana Holkova
PharmDr. Ivana Pankuchova
Denisa Pozgaiova
MUDr. Sona Fundarkova
PharmDr. Zuzana Batova, PhD.

Nepritomni:
PharmDr. Miriam Verc&inska, PhD.
MUDr. Peter Koreri
doc. MUDr. Jozef MARDIAK CSc.
MUDr. Pavol Gibala, CSc.
prof. MUDr. Jan Pecenak CSc.
doc. MUDr. Vladimir Pohanka PhD. MPH, FCCP
MUDr. Roman Stanc&ik PhD.
Ing. Lucia Kr8kova

1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny.

2, Zapis z KpL zo dna 14.03.2018 predch. mesiac
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny.

3. VSeobecné a aktualne otazky

4. Konflikt zadujmov
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 rastlinné lieky (HMPC), z Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia
(COMP), z Vyboru pre bezpe¢nost’ a hodnotenie rizik (PRAC)
Pre informaciu




5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

Ziadosti v procedure podra élanku 29 Smernice 2001/83/ES ,,CMDh referral“

Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

Ziadosti v narodnej procedure (nové ziadosti o reqistraciu s vyznaéenim pravneho zakladu
— nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lieciva: urofolitropin

Liekova forma: plv iol

Evidencné Cislo: 2013/01700, 2013/01701

Terapeuticka skupina: 56/ HORMONA (LIECIVA S HORMONALNOU AKTIVITOU)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s posudzovatelom a odporuéa registraciu lieku.

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

Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (vSetky) - /

Ziadosti o0 zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lieiva: kyselina acetylsalicylova, kodeinfosfat a kofein
Liekova forma: tbl

Evidenc¢né cislo: 2017/01294

Terapeuticka skupina: 07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: tianeptinum

Liekova forma: tbl obd

Evidencéné Cislo: 2015/07534

Terapeuticka skupina: 30/ ANTIDEPRESSIVA

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

Nazov lie¢iva: DILTIAZEMI HYDROCHLORIDUM

Liekova forma: tbl plg

Evidencné cislo: 2018/00084

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

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

Nazov lie€iva: guajfenezin

Liekova forma: tbl obd

Evidencné cislo: 2017/05315

Terapeuticka skupina: 70/ ANXIOLYTICA

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

Nazov lie€iva: guajfenezin

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né Cislo: 2017/05316

Terapeuticka skupina: 70/ ANXIOLYTICA

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

Nazov lie€iva: VIRUS RABIEI INACTIVATUM WISTAR, VIRUS RABIEI INAVACTINUM WISTAR
PM/WI 38-1503-3M

Liekova forma: plv iul

Evidenc¢né cCislo: 2016/00848



Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: klaritromycin

Liekova forma: tbl mod

Evidencné cislo: 2017/05582

Terapeuticka skupina: 15/ ANTIBIOTICA (PROTI MIKROB. A VIRUSOVYM INFEKCIAM)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: levonorgestrel

Liekova forma: ins itu

Evidenc¢né cislo: 2017/03588, 2017/02904

Terapeuticka skupina: 17/ ANTICONCIPIENTIA

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

Nazov lie€iva: ibuprofenum, pseudoephedrini hydrochloridum
Liekova forma: tbl flm

Eviden¢né ¢cislo: 2017/03436, 2016/01941, 2016/04860
Terapeuticka skupina:07/ ANALGETICA, ANTIPYRETICA
Spbésob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: orphenadrinum, diclofenacum

Liekova forma: sol inf

Evidenc¢né cislo: 2015/07003

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieciva: nikotin

Liekova forma: emp tdm

Evidenc¢né Cislo: 2018/00078

Terapeuticka skupina: 87/ VARIA |

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

Nazov lie€iva: glyceroltrinitrat

Liekova forma: aer slg

Evidenc¢né Cislo: 2016/06308

Terapeuticka skupina: 83/VASODILATANTIA

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

Nazov lie€iva: ibuprofen

Liekova forma: sus por

Evidencné cislo: 2017/06410

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: tbl oro

Evidenc¢né Cislo: 2016/06820

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: ibuprofen
Liekova forma: sus por
Evidencné Cislo: 2017/06409



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, pseudoefedrin

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né Cislo: 2016/00206

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

Nazov lie€iva: neomycinum, hydrocortisonum, bacitracinum
Liekova forma: ung oph

Evidenc¢né cislo: 2016/03201, 2018/00100

Terapeuticka skupina: 64/ OPHTHALMOLOGICA

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

Nazov lie€iva: oxazepam

Liekova forma: tbl

Evidencné Cislo: 2017/04063

Terapeuticka skupina: 70/ ANXIOLYTICA

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

Nazov lie€iva: ropinirolum

Liekova forma: tbl plg

Evidenc¢né cislo: 2017/03527

Terapeuticka skupina: 27/ ANTIPARKINSONICA

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

Nazov lieiva: latanoprostum, timololum

Liekova forma: int opo

Evidenc¢né Cislo: 2016/06237

Terapeuticka skupina: 64/ OPHTHALMOLOGICA

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

6. RoOzne

7. Klinické skuSanie



