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1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny.

2, Zapis z KpL zo dna 06.12.2017 predch. mesiac
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny.

3. VSeobecné a aktualne otazky
Novy tajomnik KpL pre klinické sku3anie.

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 lieky na ojedinelé ochorenia (COMP), z Vyboru pre pharmakovigilanciu
a hodnotenie rizika (PRAC), z Vyboru pre pediatriu (PDCO)
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 procedtre (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim prdavneho zdkladu —
nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: dihydrat magnéziumlaktatu (magnesii lactas dihydricus)

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né ¢islo: 2015/07411-REG

Terapeuticka skupina: 39/soli a ionty pro p.o. a parent. aplikaciu

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

Zaver: KpL nesuhlasi v registraciou lieku a ma pripomienky k navrhovanej indikacii.

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 (vsetky) - /

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie¢iva: TRIMETAZIDINI DIHYDROCHLORIDUM
Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2017/06686

Terapeuticka skupina: 41/Cardiaca

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

Nazov lie€iva: Botulotoxin, 50/100 Allergan jednotiek

Liekova forma: plv ino

Evidencné Cislo: 2017/06031

Terapeuticka skupina: 63/MYORELAXANTIA

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

Nazov lie€iva: Botulotoxin, 50/100 Allergan jednotiek

Liekova forma: plv ino

Evidencné cislo: 2017/06031

Terapeuticka skupina: 63/MYORELAXANTIA

Spdsob 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

Evidenc¢né Cislo: 2017/05665

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

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

Nazov lie€iva: Digoxinum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2017/04847

Terapeuticka skupina: 41/Cardiaca

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

Nazov lie€iva: Bisacodylum

Liekova forma: tbl ent

Evidencné Cislo: 2017/04997

Terapeuticka skupina: 61/laxantia

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



Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: Bisacodylum

Liekova forma: sup

Evidenc¢né Cislo: 2017/04998

Terapeuticka skupina: 61/laxantia

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

Nazov lie€iva: Fluvoxamini hydrogenomaleas

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2017/00871

Terapeuticka skupina: 30/antidepressiva

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

Nazov lie€iva: Estriol

Liekova forma: crm vag

Evidencné Cislo: 2017/05264

Terapeuticka skupina: 54/GYNAECOLOGICA

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

Nazov lie€iva: propyltouracil

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né cCislo: 2017/04118

Terapeuticka skupina: 34/Antihormona

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

Nazov lie€iva: Chlorid sodny 6,00 g/l, chlorid draselny 0,40 g/l, Chlorid vapenaty 0,27 g/l, laktat sodny
3,20 g/l

Liekova forma: sol inf

Evidencéné Cislo: 2016/01570

Terapeuticka skupina: 76/INFUNDIBILIA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

6. Robzne

7. Klinické skusanie



