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Subkomisia pre generické lieky

ZÁPIS  

                     Rokovanie dňa  03.12.2014

1. Návrh programu 

2. Všeobecné a aktuálne otázky 

Zápis z písomnej procedúry z októbra 2014 – členovia subkomisie nemali pripomienky k zápisu zo subkomisie z októbra 2014

Nový templát pre klinický/predklinický posudok - generické lieky – členovia subkomisie boli oboznámení s novým templátom pre klinický/predklinický posudok - generické lieky

Aktualizácia konfliktov zájmov – členovia subkomisie aktualizovali svoje konflikty záujmov

Harmonogram zasadaní SKpGL na rok 2015 – členom subkomisie bol predložený harmonogram zasadaní SKpGL na rok 2015

3. Konflikt záujmov
Žiaden nový konflikt záujmov nebol nahlásený

4.       Národné registrácie
4.1 Nová registrácia

Názov liečiva: ambroxolchlorid

IS: 52/expektoranciá, mukolytiká 

Spôsob výdaja lieku: výdaj lieku nie je viazaný na lekársky predpis

Evidenčné číslo: 2010/06920

Záver: SKpGL súhlasí s posudzovateľom a odporúča registráciu lieku, po ukončení prehodnocovania ambroxolu komisiou PRAC majú byť jej závery zapracované do príslušných textov. 

Názov liečiva: ambroxolchlorid

IS: 52/expektoranciá, mukolytiká

Spôsob výdaja lieku: výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis


Evidenčné číslo: 2010/02167-REG

Záver: SKpGL súhlasí s posudzovateľom a odporúča registráciu lieku, po ukončení prehodnocovania ambroxolu komisiou PRAC majú byť jej závery zapracované do príslušných textov. 

Názov liečiva: amikacin

IS: 15/antibiotiká

Spôsob výdaja lieku: výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis

Evidenčné číslo: 2010/04439
Záver: SKpGL súhlasí s posudzovateľom a odporúča registráciu lieku

4.2 Zmeny v registrácii

Názov liečiva: piracetam

IS: 06/psychostimulanciá

Spôsob výdaja lieku: výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis

Evidenčné číslo: 2013/02720

Záver: Subkomisia odporúča prijatie navrhovanej zmeny.

5.
Európske registrácie

5.1       Nová registrácia

5.1.1 Nová registrácia – SK RMS

Názov liečiva: rosuvastatinum calcium

IS: 31/hypolipidemiká

Spôsob výdaja lieku: viazaný na lekársky predpis

Evidenčné číslo: 2014/00499,2014/00500, 2014/00501, 2014/00502

Záver: Subkomisia súhlasí s posudkom posudzovateľa. 

Názov liečiva: duloxetinum

IS: 30/ antidepresiva

Spôsob výdaja lieku: viazaný na lekársky predpis

Evidenčné číslo: 2014/04686-REG, 2014/04688-REG

Záver: Subkomisia súhlasí s posudkom posudzovateľa. 

Názov liečiva: duloxetinum

IS: 30/ antidepresiva

Spôsob výdaja lieku: viazaný na lekársky predpis

Evidenčné číslo: 2014/04691-REG, 2014/04692-REG

Záver: Subkomisia súhlasí s posudkom posudzovateľa. 

5.1.2
Nová registrácia – SK CMS

5.2     CMDh referral

6.
Rôzne
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