Subkomisia pre generické lieky

ZAPIS 2. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 7.10.2009

1. Navrh programu - program bol schvaleny na zverejnenie na internete.
2. VsSeobecné a aktudlne otazky

n.a.

3. Konflikt zaujmov - aktualizcia informacie

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: lansoprazolum

IS: 09/antiulceréza

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

Evidencné &islo: 2108/06902 - 2108/6903

Zaver: Subkomisia ¢iastoéne sihlasi so zavermi posudzovatel’a kvality lieku a Ziada predlozit

doplnenie dokumentacie. Subkomisia nesihlasi so zavermi posudzovatel’a klinickej
dokumentacie a Ziada jej doplnenie.

Z: sildenafiliumcitrat

IS: 83/vazodilatancia

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né ¢islo: 2108/11547-2108/11549

Zaver: Subkomisia Ciastocne suhlasi so zavermi posudzovatel'ov a Ziada doplnenie
dokumentacie.

Z:topiramatum

1S:21/antiepileptika



Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2108/03028-2108/03030

Zaver: Subkomisia sthlasi so zadvermi posudzovatel'ov a registracia je odporucena.

4.2 Zmena v registracii

Z: fluoxetinum

IS: 30/antidepresiva

Evidencné ¢&islo: 1734/2005

Zmena SPC a PIL: ¢ harmonizacia SPC v sulade s origindlnym liekom

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

5. Europske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Z: sildenafilum

IS: 83/vazodilatancia

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2009/05644, 2009/05645, 2009/05646

Zaver: Subkomisia sthlasi so zadvermi posudzovatel'ov a Ziada doplnenie dokumentacie.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

Z: atenololum

IS: 58/antihypertenziva

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2009/07629-2009/07631

Zaver: Subkomisia ciastocne suhlasi so zavermi posudzovatel'ov a Ziada o doplnenie SPC
a PIL.

Z: bisoprololum, hydrochlorothiazidum
IS: 58/hypotensiva

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis



Evidencné Cislo: 2107/0780-R (5 mg/ 12,5 mg), 2107/0778-R (10 mg/ 25 mg)

Zaver: Subkomisia ciastocne suhlasi so zavermi posudzovatel'ov a Ziada o doplnenie SPC
a PIL.

Z: ziprasidonum

IS: 68/antipsychotica

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencéné ¢islo: 2009/03951-03954

Zaver: Subkomisia slhlasi so zadvermi posudzovatel'ov a zaroveii odporaéa doplnit zoznam
otazok.

5.2 CMDh referral

Z: tacrolimus

IS: 59/imunopraeparata

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2108/01800, 2108/02101

Zaver: Subkomisia sthlasi so zavermi referencného c¢lenského statu.

Z: clopidogrel

IS: 16/anticoagulantia

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2108/05637

Zaver: Subkomisia nevzniesla namietky voci registracii lieku.

6. Rozne

Subkomisia prijala na vedomie rozhodnutie Eurdpskej Komisie z 6.8.2009, ktoré sa tyka uvedenia lieku
Flonidan 10 mg na trh.



