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1. Navrh programu
Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2, Zapis z KpL zo dna 18.06.2014
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

3. VSeobecné a aktualne otazky

4, Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia
5. Registracia

5.1  Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne lleky (CHMP)

5.2 Sprava z Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT), z Koordinaénej skupiny (CMDh), z Komisie pre
lieky na ojedinelé ochorenia
Pre informéaciu

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 procedure (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zakladu
— nové liecivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: bromazepam

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né ¢&islo:2011/05525

Terapeuticka skupina:70/anxiolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:lidokainiumchlorid

Liekova forma:sol inj

Eviden¢né ¢islo:2013/06032

Terapeuticka skupina:01/anestetika lokalne

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Nazov lie€iva:paracetamol, fenylefrin, dextrometorfan

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né ¢Cislo:2012/04134

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

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

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

Nazov lie€iva: aceclofenacum

Liekova forma:plu por

Evidencné cislo: 2014/02905

Terapeuticka skupina:29/antireumatika, antiflogistika, antiuratika
Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vsetky) - /

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rozne

Nazov lie€iva: paracetamolum , phenylephryni hydrochloridum, acidum ascorbicum
Liekova forma:plo por

Evidenc¢né Cislo:2013/05391

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipiretika

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

Nazov lie€iva:oxybutyninhydrochlorid

Liekova forma:tbl

Evidenéné ¢islo:2014/01225

Terapeuticka skupina:53/paradympatolytika, ganglioplegika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:urapidil

Liekova forma:cps pld, sol inf

Evidenc¢né ¢Cislo:2013/08139

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:dimethindeni maleas

Liekova forma:der gel

Evidencné Cislo:2014/01076

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

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

Nazov lie€iva:dimethindeni maleas

Liekova forma:gtt ora, cps ora

Evidencné Cislo:2014/03155

Terapeuticka skupina: 24/antihistaminika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieiva:fluvoxamini hydrogenomaleas

Liekova forma:tbl fim

Evidenc¢né ¢islo:2014/03400

Terapeuticka skupina:30/antidepresiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:klobazam
Liekova forma:tbl
Evidenéné &islo:2014/04615



Terapeuticka skupina:70/anxiolytika
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:midodrin

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢islo:2013/08140

Terapeuticka skupina:78/sympatomimetika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:zmes lieCiv

Liekova forma:gtt por

Evidenc¢né ¢Cislo:2013/02876

Terapeuticka skupina:49/digestiva, acida, adsorbencia

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

Nazov lie€iva:metipamidum

Liekova forma:tbl

Evidenéné ¢islo:2013/03805

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:clozapinum

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/03985

Terapeuticka skupina:

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva:fenofibrat

Liekova forma:tbl flm

Evidencéné ¢islo:2013/02409

Terapeuticka skupina:31/hypolipidemika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva:lithii carbonas

Liekova forma:tbl

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/01074

Terapeuticka skupina:30/antidepresiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:nosova roztokva aerodisperzia

Liekova forma:aer nao

Evidencné Cislo:2014/00948

Terapeuticka skupina:69/0RL

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

Nazov lie€iva:imidaprili hydrochloridum

Liekova forma:tbl

Evidencné Cislo:2014/00817

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:paracetamolum pheniramini, phenylephryni hydrochloridum, acidum ascorbicum
Liekova forma:plo por

Evidencéné Cislo:2014/02201

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

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