Subkomisia pre generické lieky

Zapis 8. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 7.6. 2010

1. Navrh programu
2. VSeobecné a aktualne otazky

PK training on new bioequivalence guideline

3. Konflikt zaujmov
4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: trimetazidinum 20 mg

1S: 41

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Posudzovatel: FedeleSova (klinicky), Sulyova (SPKL)
Evidencné ¢&islo: 2108/10079

Zaver: Subkomisia akceptuje odpovede Ziadatel'a na pripomienky posudzovatel'a a odporuca
registraciu.

Z: natrii valproas

IS: 21

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2009/09099

Zaver: Subkomisia odporica registraciu, za podmienky Gplnej harmonizacie textu SPC a PIL so
sucasnym stavom informacii o referené¢nom lieku, registrovanom v SR.

Z: gemcitabinum
IS: 44
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2108/04284; 2108/04283



Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel’a a odporuca registraciu.

Z: tiapridi hydrochloridum 100 mg

IS: 68

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢&islo: 2107/6647

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel’a a odporica registraciu, za podmienky

uplnej harmonizacie textu SPC a PIL so sicasnym stavom informacii o referenc¢nom lieku,
registrovanom v SR.

Z: betahistinum
1S: 83

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné &islo: 2009/09549

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel’a a odporuca registraciu.

4.2 Zmena v registracii

Z: calcitriolum
IS: 86
Evidencné &islo: 2010/01211

Zaver: Subkomisia odporica zmeny podl'a poziadaviek Ziadatel’a.

Z: paclitaxelum poliglumexum

IS: 44

Evidencné &islo: 2009/12150

SPC, PIL: 4.1- Uprava textu, 4.2, 4.3, 4.4,4.5,4.6,4.7,4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3

Zaver: Subkomisia odporica zmeny podl'a poziadaviek Ziadatel’a.

5. Europske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS



n.a.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

Z: Alendronic acid

IS: 87

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2009/03841

Zaver: Subkomisia Ciastocne akceptuje odpovede Ziadatel'a na pripomienky posudzovatel'a a
pozaduje upravu SPC a PIL.

5.2 CMDh referral

Z: Ciclosporin

IS: 59

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencéné cislo: 2009/06466-REG

Zaver: Subkomisia akceptuje odpovede Ziadatel'a a odporaca registraciu.

6. Rozne



