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1. Navrh programu
Program zasadnutia bol schvaleny.
2. Zapis z KpL zo dna 13.02.2019 predch. mesiac
Zapis z predchadzajuceho zasadania bol schvaleny.
3. VsSeobecné a aktualne otazky
4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia - v suvislosti s registracnou
Castou programu nebol hlaseny Ziaden novy konflikt zadujmov.
5. Registracia
5.1  Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne lleky (CHMP)
5.2 Sprava z Vyborov

Pre informaciu



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

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

Nazov lieGiva: TOCOFEROLI-ACETAT ALFA VITAMIN E-SLOVAKOFARMA
Liekova forma: cps

Evidencné cislo: 2017/06937

Terapeuticka skupina: 86/ VITAMINA, VITAGENA

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

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieiva: azathioprinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2013/04906-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

Spodsob 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 (vsetky) - /
5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lieciva: digoxinum

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né Cislo: 2018/08149-ZME

Terapeuticka skupina: 41/ CARDIACA

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

Nazov lie¢iva: NADROPARINUM CALCICUM

Liekova forma: sol inj

Evidencné cislo: 2018/02497-ZME

Terapeuticka skupina: 16/ ANTICOAGULANTIA (FIBRINOLYTICA, ANTIFIBRINOL.)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: hydrochlorothiazidum

Liekova forma: tbl

Eviden¢né cislo: 2018/01528-ZME

Terapeuticka skupina: 50/ DIURETICA

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

Nazov lie€iva: azathioprinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né cislo: 2017/00676-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

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

Nazov lie€iva: azathioprinum

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2017/00829-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA



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

Nazov lieCiva: KETOPROFENUM

Liekova forma: cps dur

Evidenc¢né cislo: 2018/07384-ZME

Terapeuticka skupina:29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku ...... viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieCiva: KETOPROFENUM

Liekovéa forma: sol inj

Evidenc¢né cislo: 2018/07325-ZME

Terapeuticka skupina: 29/ ANTIRHEUMATICA, ANTIPHLOGISTICA, ANTIURATICA
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lieGiva: PANCREATINUM

Liekova forma: tbl ent

Evidenéné cislo: 2018/06044-ZME

Terapeuticka skupina: 49/ DIGESTIVA, ADSORBENTIA, ACIDA
Spbsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: granum pollinis extractum

Liekova forma: sus inj

Evidencné cislo: 2017/02664-ZME

Terapeuticka skupina: 59/ IMMUNOPRAEPARATA

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

Nazov lie¢iva: METHYLPRENISOLONUM, METHYLPREDNISOLONI NATRII SUCCINAS
Liekova forma: plv iol

Evidencéné cislo: 2017/00745-ZME

Terapeuticka skupina: 56/ HORMONA (LIECIVA S HORMONALNOU AKTIVITOU)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: METHYLPRENISOLONUM, METHYLPREDNISOLONI NATRII SUCCINAS
Liekova forma: plv iol

Evidencné cislo: 2018/00868-ZME

Terapeuticka skupina: 56/ HORMONA (LIECIVA S HORMONALNOU AKTIVITOU)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie€iva: warfarin

Liekova forma: tbl

Evidenéné Cislo: 2017/02761

Terapeuticka skupina: 16/ ANTICOAGULANTIA (FIBRINOLYTICA, ANTIFIBRINOL.)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: JODID SODNY (J 131), J 131 ako JODIDUM NATRICUM
Liekova forma: cps dur

Evidenéné ¢gislo: 2017/01278-ZME

Terapeuticka skupina: 88/ RADIOPHARMACA

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

5.9 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedire — worksharing — pre informaciu

5.10 Zapis zo subkomisie pre generické lieky zo dina — nekonala sa



6. Rézne

7. Klinické skusanie




