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1. Navrh programu

2. VSeobecné a aktualne otazky
Aktualizacia prehlaseni o konflikte zaujmov

3. Konflikt zaujmov
Nebol deklarovany Ziadny konflikt zaujmov

4, Narodné reqistracie

Z: memantini hydrochloridum

IS: 06/ psychostimulantia

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné cCislo: 2012/02499-REG, 2012/02500-REG

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatelov a ziada doplnenie dokumentacie.

Z: imatinibi mesilas

IS: 44/ cytostatica

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencéné ¢islo: 2012/02337-REG, 2012/02340-REG

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatelov akceptuje odpovede na pripomienky a
odporuca registraciu s podmienkou, Ze ziadatel' uvedie navrhy SPC a PIL do suladu s
referenénym liekom.

4.2 Zmenav registracii

Z: diclofenacum natricum

IS: 29/ antireumatica, antiphlogistica, antiuratica

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné €islo: 2012/03510-ZME

Zaver: Subkomisia odporuc¢a zmeny podl'a poziadaviek ziadatela.

Z: ketoprofenum

IS: 29/ antirheumatica, antiploghistica

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidenéné ¢gislo: 2012/08110-ZME

Zaver: Subkomisia odporuc¢a zmeny podla poziadaviek ziadatela.

5. Europske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Novaregistracia— SK RMS

5.1.2 Novaregistracia— SK CMS



Z: levonorgesrelum

IS: 17/ anticoncipientia

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencéné Cislo: 2012/03748-REG

Zaver: Subkomisia bola informovana, ze SK bude ziadat' zmeny v RMP takym spdsobom, aby
bol RMP harmonizovany s RMP inych liekov s obsahom levonorgestrelu, ktoré st uz na
Slovensku zaregistrované.

5.2 CMDh referral

6. Rbzne
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