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TLACOVA SPRAVA

KOMISIA PRE LIEKY
6. OKTOBRA 2010

Komisia na svojom ésmom zasadani v tomto roku:

Clenovia komisie boli oboznameni s vydanym stanoviskom CHMP, ktoré sa
tyka liekov s obsahom rosiglitazénu, Octagamu a RotaTequ. SUKL o tychto
stanoviskach priebezne informoval na svojej webovej stranke.

informovala o zahrani¢nych pracovnych cestach z Vyboru pre humanne lieky
(CHMP) a z Koordinaénej skupiny (CMDh), Vyboru pre inovativnu lieCbu (CAT).

vzala na vedomie informaciu o 1 ziadosti v postupe vzajomného uznavania a
decentralizovanom postupe.

vzala na vedomie informaciu o 1 Ziadosti v narodnej procedure-nova registracia

vzala na vedomie informaciu o 2 ziadostiach v narodnej procedure - zmena
klasifikacie podla spésobu vydaja

vzala na vedomie informaciu o 13 Ziadostiach o zmenu registracie lieku
v narodnej procedure - rézne

Komisia pre lieky prerokovala 3 odpovede zadavatela na pripomienky komisie
a 12 novych Ziadosti o povolenie klinického skuSania liekov. K 3 Ziadostiam
neboli k dispozicii oponentské posudky. K 9 Ziadostiam komisia nemala
odbvodnené pripomienky a navrhla Ziadosti schvalit. Komisia su¢asne
odporuca schvalit' 3 klinické studie, po tom ¢o zadavatel podal vysvetlenie na
vznesené pripomienky, resp. urobil poZzadované zmeny.

najblizSie zasadnutie Komisie pre lieky bude 3.11. 2010

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 zaznam 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 clenov komisie je publikovany na www.sukl.sk.
3. Tato tlacova sprava, ako aj dalSie 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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