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Komisia na svojom druhom zasadnuti
» zaujala stanovisko k 10 Ziadostiam o klinické skdSanie, z toho 5 odportc¢ajuicich,
« prerokovala nasledujice Ziadosti o registraciu lieku:
- 4 ziadosti prerokovdvané v Koordina¢nej skupine EU (CMD(h) referral),
-1 ziadost o registriciu decentralizovanym postupom EU,
- 1 ziadost o registraciu postupom vzajomného uznédvania,
- prehlad Ziadosti, ktorych posudzovanie prebicha v EU centralizovanym
postupom,
- 1 roz$irenie radu lieku o novu liekova formu,
- 3 Ziadosti o nové indikdacie uZz registrovanych liekov,
- 20 Ziadosti o upravu informécie o lieku.

Sthrn charakteristickych vlastnosti a pribalové informdacie pre pouZivatel'a prerokovdvanych
liekov, ktoré zahfiaju aj indikécie, budi zverejnené po vydani rozhodnutia o registracii lieku.

- KONIEC -
Pozndmky:

1. Statit a rokovaci poriadok Komisie pre lieky st publikované na www.sukl.sk
. Zoznam Clenov komisie je publikovany na www.sukl.sk.
3. Této tladovd sprdva ako aj daldie informécie o praci SUKL s zverejnené na
www.sukl.sk

Kontakt pre média
PhDr. Dana Vyskocilova, referat pre styk s verejnostou SUKL
Tel. 02/5070 1146, e-mail: vyskocilova@sukl.sk



