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TLACOVA SPRAVA

KOMISIA PRE LIEKY
9. SEPTEMBER 2009

Komisia na svojom siedmom zasadani v tomto roku:

informovala o Internom metodickom pokyne €. 213/2009 ,Praca komisii a jej
subkomisii" Ciefom aktualizacie IMP je prehlbenie kvality a zefektivnenie Cinnosti
Komisie pre lieky t. €. v internom pripomienkovom konani.

Komisia pre bezpecnost liekov prerokovala 18 Ziadosti o klinické skusanie.
Odporucala povolit 14 ziadosti bez pripomienok, u 4 ziadosti mala odévodnené
pripomienky.

vzala na vedomie informaciu o 1 Ziadosti prebiehajucich v Koordinacnej skupine
EU ako CMD(h) referraly v septembri 2009.

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

1 nova registracia - nova indikacia lieku
1 nova registracia - rozSirenie radu
30 zZiadosti o zmenu informacie o lieku

informovala o zavere Subkomisie pre generické lieky zo dna 2.9.2009

informovala o pediatrickej defbe prace €l. 45 nariadenia ¢. 1901/2006 (Preliminary

Assessment Report for paediatric studies submitted in accordance with Article 45 of
Regulation (EC) N0o1901/2006, as amended) Clarithromycin SK/W/0001/pdWS/001.
Komisia vzala na vedomie pripravenu hodnotiacu spravu a informaciu prof. Kovacsa.
Komisia k predloZenej hodnotiacej sprave nemala Ziadne pripomienky suvisiacu

s tymto konkrétnym posudzovanim . Komisia odporucila hfadat vhodnych
posudzovatelov pre pediatrické Studie v radoch farmakolégov so zaujmom/
Specializaciou na pediatricku populaciu.

najblizSie zasadnutie Komisie pre lieky bude 14.10. 2009

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

s vynimkou udajov doverného obchodného charakteru.

- KONIEC -



Poznamky:

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

2. Zoznam Clenov 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

Tel. 02/5070 1146, e-mail: bilancikova@sukl.sk
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