Subkomisia pre generické lieky

NAVRH PROGRAMU 2. ZASADNUTIA
Rokovanie dina 25.4. 2012

1. Navrh programu
2. VSeobecné a aktualne otazky
eCTD - pristup pre externych posudzovatelov
3. Konflikt zaujmov
4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: tramadoli hydrochloridum 100 mg
IS: 65/ analgetica-anodyna

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2010/06461

Z: rosuvastatinum zincicum

IS: 31/ hypolipidaemica

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné c¢islo: 2010/03781-84

4.2 Zmena v registracii

Z: sulfamethoxazolum, trimethoprimum

IS: 42/ chemoterapeutica (vratane tuberkulostatik)
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢islo: 2011/07380

Z: dexamethasonum

IS: 64/ optalmologica

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2011/07379

Z: ketotifenum

IS: 14/ bronchodilatancia, antiasthmatica
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2011/07377

5. Eurdpske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

n.a.

5.2 CMDh referral

6. RoOzne



