SUKLD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

Zapis
Rokovanie dna 09.09.2013

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

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4, Narodné registracie

Z: gliclazidum

IS: 18/ antidiabetica (vratane inzulinu)

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidenc¢né cislo: 2011/02941-REG

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatelov, akceptuje odpovede na pripomienky a
odporuca registraciu.

Z: desloratadinum 5 mg

IS: 24/ anthistaminica, histamin

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné cislo: 2011/00245-REG

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatelov, akceptuje odpovede na pripomienky a
odporucéa registraciu.

4.2 Zmena v registracii

Z: piracetamum

IS: 06/ PSYCHOSTIMULANTIA (NOOTROPNE LIEC., ANALEPTIKA)
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidenéné ¢&islo: 2013/02720-ZME

Zaver: SKpGL odporuc¢a zmeny podla poziadaviek ziadatela.

Z: zolpidemum

IS: 57/ HYPNOTICA, SEDATIVA

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidenc¢né ¢islo: 2013/01699-ZME

Zaver: SKpGL odporu¢a zmeny podla poziadaviek ziadatela.

Z: ticlopidini hydrochloridum

IS: 16/ anticoalulantia

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidenéné ¢&islo: 2013/01082-ZME

Zaver: SKpGL odporuc¢a zmeny podla poziadaviek ziadatela.
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Eurdpske registracie




5.1 Nova registracia
5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Z: azithromycinum

IS: 15/ ANTIBIOTICA (PROTI MIKROB. A VIRUSOVYM INFEKCIAM)
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢islo: 2013/02920-REG, 2013/02921-REG

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatela.

5.1.2 Nova registracia — SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Roézne



