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1. Navrh programu
2. VsSeobecné a aktudlne otazky

Harmonogram zasadnuti subkomisie na rok 2014
Zapis z pisomnej procedury z novembra 2013
QandA — guideline on orally inhaled products

3. Konflikt zaujmov
4, Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: ciprofloxacinum

IS: 42/chemotherapeutica

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né cislo: 2012/07305-REG

4.2 Zmena v registracii

Nazov lie€iva: acidum acetylsalicylicum

IS: 16/antikoagulancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Evidenéné ¢&islo: 2013/05698

Nazov lie€iva: nifedipin
IS: 83/vazodilatancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Evidencné cCislo: 2013/04771

5. Eurépske registracie

5.1 Nova registracia
5.1.1 Nova registracia - SK RMS
Nazov lie€iva: amisulpridum

IS: 68/antipsychotika (neuroleptika)
Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2013/04241-REG, 2013/04242-REG, 2013/04243-REG, 2013/04244-REG

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

5.2 CMDh referral



Z: linezolidum

IS: 15/antibiotica

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2013/4924, SK/H/0147/001/MR

6. Rozne



