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KomisiA PRE LIEKY
3. DECEMBRA 2008

Komisia na svojom desiatom zasadani v tomto roku:

vzala na vedomie informaciu o postupe posudzovania pediatrickych udajov
predloZenych v sulade s ¢lankom 45 v ramci delby prace (worksaring) v
Koordinagnej skupine (CMDh). Do prvej viny posudzovania boli vybrané
nasledujuce lieCiva: amikacin, amlodipin, bisacodyl, budesonid, kalcitonin,
cirpofloxacin, diklofenak, felodipin, fentanyl, lamotrigin, leuprorelin, lisinopril,
mesalazin, oxazepam, kvetiapin, rifaximin, simvastatin a kyselina tranexamova.
Clenovia komisie sa zapoja do sledovania procesu posudzovania, resp. poskytnu
komentar, o priorithom zaujme o konkrétne lie€iva budu informovat’ tajomnika
komisie.

zaujala suhlasné stanovisko k 14 Ziadostiam o klinické studie

vzala na vedomie informaciu o 4 ziadostiach prerokovanych v Koordinacnej skupine
EU - CMD(h) referraly v novembri 2008, ktorych proces bol ukonéeny.

prerokovala 3 ziadosti, ktoré su v procese CMDh referral a budu prerokované na
decembrovom zasadnuti Koordinacnej skupiny.

suhlasila s nasledujucimi registraciami a zmenami v registracii formou narodného
postupu:

- 1 Ziadost o registraciu DCP postupu
- 1 Ziadost o registraciu MRP postupu

2 Ziadosti o novu registraciu — generikum

- 2 Ziadosti o novu registraciu — bibliografia
- 2 ziadosti 0 novu registraciu — rozSirenie radu
- 20 Ziadosti o zmenu informécie o lieku

z
z

najblizSie zasadnutie Komisie pre lieky bude 14.01. 2009

Suhrn charakteristickych vlastnosti a pribalové informacie pre pouzivatela prerokovavanych
liekov, ktoré zahffiaju aj indikacie, budu zverejnené po vydani rozhodnutia o registracii lieku.
Program zasadnutia a zadznam zo zasadnutia budu k dispozicii na nahliadnutie na SUKL

s vynimkou udajov déverného obchodného charakteru.

- KONIEC -

Poznamky:

1. Statut a rokovaci poriadok Komisie pre lieky st publikované na www.sukl.sk

2. Zoznam &lenov komisie je publikovany na www.sukl.sk.

3. Tato tladova sprava, ako aj dal$ie informacie o praci SUKL su zverejnené na www.sukl.sk

Kontakt pre média : Ing. Barbara Bilan&ikova, referat pre styk s verejnostou SUKL
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Tel. 02/5070 1146, e-mail: bilancikova@sukl.sk
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