Subkomisia pre generické lieky

ZAPIS 21. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 15.6. 2011

1. Navrh programu
2. VSeobecné a aktualne otazky

Clenovia subkomisie boli oboznameni s materidlom CHMP Pharmacokinetic WP Questions&Answers

3. Konflikt zaujmov

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: bromazepamum

IS: 70

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2010/07306-07

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

Z: budesonidum

IS: 14

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né cislo: 2005/ 1453-56

Zaver: Odporucanie registracie odlozené.

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

Z: tramadoli hydrochloridum
IS: 65
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné céislo: 2010/06461



Zaver: Odporucanie registracie odlozené.

Subkomisia Ciastocne suhlasi so spravou posudzovatel’a a Ziada doplnenie dokumentacie.

4.2 Zmena v registracii
5. Eurdpske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Z: sildenafiliumcitrat

IS: 83

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné dislo: 2011/ 03150-51-53

2011/ 03152-55-58

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatela._

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Rozne

Clenovia subkomisie diskutovali o moZnosti pouZitia surfaktantu pri disoluénych testoch dopifiajticich
bioekvivalenc¢nu stadiu, resp. sliziacich ako podklad pre biowaiver pre dalsiu silu hodnoteného
generického lieku.



