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1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny.

2. Zapis z KpL zo dna 16.05.2018
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny

3. VsSeobecné a aktualne otazky

4, Konflikt zaujmov
Aktualizicia 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 Pediatrického vyboru (PDCO)
Pre informéaciu

5.3 Ziadosti v procedure podra élanku 29 Smernice 2001/83/ES ,,CMDh referral
5.4 Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)
Nazov lie€iva: methocarbamolum

Liekova forma: tablety
Eviden¢né ¢&islo: 2017/02950-REG



Terapeuticka skupina: 63 / Myorelaxantia (MO3BAO3, Centralne pdsobiace myorelaxantcia)
Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku viazany na recept
Pozn: pre informéaciu

5.5 Ziadosti v narodnej procedtire (nové Ziadosti o reqistraciu s vyznaéenim prdavneho zdkladu —
nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lieciva: cineol

Liekova forma: cps enm

Evidenc¢né Cislo: 2016/02474-REG, : 2016/02475-REG

Terapeuticka skupina: 52/Expektorancia, Mukolytika

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

Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku po zjednoduseni a skonkretizovani znenia indikacie.

Nazov lie€iva: idarubicinum hydrochloridum

Liekovéa forma: sol inj

Evidencéné Cislo: 2016/00913-REG

Terapeuticka skupina: 44/Cytostatica

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL odporuca registraciu lieku.

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

Nazov lie€iva: daunorubicini hydrochloridum

Liekova forma: pvl iol

Evidencéné ¢islo: 2014/00211

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

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 (v$etky) - /
5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva: ketaminiumchlorid

Liekova forma: sol inj

Evidenc¢né cCislo: 2015/00044

Terapeuticka skupina: 05/Anestetika celkove

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na osobitné tlacivo so Sikmym modrym pruhom
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: mometazén

Liekova forma: ung der, crm der, sol der

Evidencné cCislo: 2014/04652

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

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

Nazov lie€iva: furosemidum

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢&islo: 2017/04827

Terapeuticka skupina: 50/diuretika

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

Nazov lie€iva: fluocinoloni acetonidum

Liekova forma: gel der

Evidenc¢né cCislo: 2018/00083

Terapeuticka skupina: 46/dermatologika

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



Nazov lie¢iva: VERAPAMILI HYDROCHLORIDUM, trandolaprilum
Liekova forma: cps, tbl fim

Evidenc¢né Cislo: 2017/05645

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

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

Nazov lie€iva: heparinum natricum

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2017/06931

Terapeuticka skupina: 16/antikoagulancia

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

Nazov lie€iva: iomeprolum

Liekova forma: sol inj

Evidencné cislo: 2017/05515

Terapeuticka skupina: 48/diagnostika

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

Nazov lieiva: betaxoldliumchlorid

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né cislo: 2018/00214

Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

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

Nazov lie€iva: mitoxantronium chlorid

Liekova forma: sol inj

Evidencné Cislo: 2015/04794

Terapeuticka skupina: 44/cytostatika

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

Nazov lie€iva: SALMETEROLI XINAFOAS, FLUTICASONI PROPIONAS, salmeterolum
Liekova forma: plv ido, sus inh, plv ido

Evidencné cislo: 2017/00872

Terapeuticka skupina: 14/ BRONCHODILATANTIA, ANTIASTHMATICA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: latanoprostum

Liekova forma: int opo

Evidencéné Cislo: 2016/01771

Terapeuticka skupina:64/oftalmologika

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

6. Rozne

7. Klinické skuSanie




