Subkomisia pre generické lieky

ZAPIS 22. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 26.09. 2011

1. Navrh programu
2. VSeobecné a aktualne otazky
3. Konflikt zaujmov

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: budesonidum

IS: 14

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2005/1453-1456

Zaver: Subkomisia shlasi s harmonizaciou indikacii podl'a referen¢ného lieku a odporica
registraciu.

Z: bicalutamidum

IS: 44

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2106/2126-2127

Zaver: Odporucanie registracie odlozené.

Subkomisia sthlasi so spravou posudzovatel’'a a Ziada doplnenie dokumentacie.

Z: escitalopramum

IS: 30

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2108/04643-04645



Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel'a, akceptuje odpovede Ziadatel'a na
pripomienky a odporuca registraciu.

Z: ethinylestradiol, gestodén

IS: 56

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2106/1848

Zaver: Odporucanie registracie odloZzené. Subkomisia Ziada o vypracovanie peer-review
posudku ku klinickej Casti.

Z: rosuvastatinum calcicum

1S:31

Vydaj:Viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢&islo: 2010/05702-05705

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel’'a, akceptuje odpovede Ziadatel'a na
pripomienky a odporuca registraciu.

4.2 Zmena v registracii
5. Eurdpske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Z: tiapridi hydrochloridum

IS: 68

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2011/ 01275

Zaver: Subkomisia sthlasi so spravou posudzovatela.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

5.2 CMDh referral



6. Rozne

EU - PREDLZENIE

Z: domperidonum

IS: 20

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2010/04489

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel’a, neodporica zmenu spésobu vydaja

z vydaja na lekarsky predpis na vydaj bez lekarskeho predpisu. Subkomisia zaroven odporiuca
harmonizaciu spésobu vydaja u vsetkych liekov s obsahom domperidonu.

Z: desloratadinum 5 mg

1S:24

Vydaj:Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢islo: 2010/05338

Zaver: Subkomisia prerokovala pripomienky posudzovatel’a kvality lieku, postup

posudzovatel’a povazuje za spravny a odporica pokracovanie priebehu procediry podl'a
standardnych postupov.



