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Subkomisia pre generické lieky

Zapis z rokovania 1.2.2017

Pritomni:
PharmDr. Jana Klimasova PhD., MPH
PharmDr. Zuzana Grandaiova
Prof.MUDr. Viera Spustova, DrSc.
Doc.PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH.
PharmDr. Anna Olearova, PhD, MPH.
PharmDr. Adriana Adameova, PhD.

Prizvani:
MUDr. Pavol Gibala, CSc.

Nepritomni:
PharmDr. Anna Hrabovska, PhD.
PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
PharmDr. Ivana Pankuchova
RNDr. Laura Potuckova

1. Navrh programu
Zapis zo subkomisie z 30/11/2016

2. VSeobecné a aktualne otazky

Vyrobca lieku pri hodnteni BEQ

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov

4. Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: metamizol

Terapeuticka skupina: 07/analgetika, antipyretika

Liekova forma: tablety/tbl

Eviden¢né ¢gislo: 2015/07475-REG

Spdsob vydaja lieku: liek je viazany na lekarsky predpis

Zaver: SKpGL suhlasi s posudzovatelom a odporuéa registraciu lieku.

Nazov lie€iva: terbinafin

Terapeuticka skupina: 26/Antimykotika (celkové a lokélne)
Liekova forma: tablety/tbl

Evidencné cislo: 2012/07154-REG

Spdsob vydaja lieku: liek je viazany na lekarsky predpis



Zaver: SKpGL suhlasi s posudzovatelom a odporuéa registraciu lieku.

4.2 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky) - /

4.3 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej proceddre - rozne
5. Eurdépske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

5.1.2 Nova registracia — SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Roézne



