SUKLD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

Zapis
Rokovanie dna 25.10. 2012

1. Navrh programu

2. VSeobecné a aktudlne otazky
Aktualizacia prehlaseni o konflikte zaujmov

3. Konflikt zaujmov
Nebol deklarovany Ziadny konflikt zaujmov

4, Narodné reqistracie

4.1 Nova registracia

Z: glimepiridum

IS: 18/antidiabetica a (vratene inzulinu)

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2011/01476-78

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatela a odporuca registraciu lieku.

Z: memamtini hydrochloridum

IS: 06/psychostimulantia

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2012/02499-500

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatela a Ziada doplnenie dokumentacie.

Z: perindoprilum erbuminum

IS: 58/hypotensiva

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidenc¢né Cislo: 2010/06874-76

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatela a rozhodnutie o odporuceni registracie je
odlozené do vyrieSenia spornych otazok.

Z: perindoprilum erbuminum

IS: 58/hypotensiva

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Eviden¢né cislo: 2010/06877-79

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatela a rozhodnutie o odporuceni registracie je
odlozené do vyrieSenia spornych otazok.

4.2 Zmenav registracii

5. Europske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Novaregistracia— SK RMS



5.1.2 Novaregistracia— SK CMS
n.a.

5.2 CMDh referral

6. Rézne
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