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1. Navrh programu

Zapis zo subkomisie z februara / 2016

2. VSeobecné a aktualne otazky
Liek s obsahom fusafunginu — zruSenie registracie — &lenovia subkomisie boli informovani
o zruSeni registracie lieku s obsahom fusafunginu.

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov — nebol hlaseni Ziaden konflikt zaujmov v suvislosti
s prejednavanym programom.

4, Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva:cefazolin

Liekova forma:plo ijf

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo:2011/01274-REG

Zaver: SKpGL odporuéa registraciu lieku po upresneni riedenia v pediatrickej populacii.



4.2 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky) - /

Nazov lie€iva:klotrimazol

Liekova forma:vag. tablety

Evidencné Cislo:2015/04634

Terapeuticka skupina: 54/gynekologika

Spdsob vydaja lieku:vydaj lieku viazany na lekarsky predpis
Zaver: SKpGL odporuc¢a zmenu vydaja lieku.

4.3 Zmeny v registracii (réozne)

Nazov lieciva:isofluran

Liekova forma:sol inh

Evidencné Cislo: 2015/04760

Terapeuticka skupina: 05/anestetika celkové

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

5. Eurépske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia — SK RMS ( len pre informaciu)

Nazov lie€iva: acetylcysteinum

Liekova forma: tbl eff

Terapeuticka skupina:52/expektorancia, mukolytika

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2015/01026-REG, 2015/01027-REG
Proceduralne €islo: SK/H/0162/001/DC, SK/H/0162/002/DC
Zaver: SKpGL berie na vedomie ukonéenie danej procedury.

5.1.2 Novaregistracia - SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Rozne



