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Subkomisia pre generické lieky

ZAPIS —pisomna procedura
01. -07.10.2014

1. Navrh programu
2. VsSeobecné a aktudlne otazky

Zapis z pisomnej procedury z juna 2014

3. Konflikt zaujmov
4, Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: ambroxolum

IS: 52/expektorancia, mukolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né cislo: 2010/06920

Zaver: rozhodnutie o lieku bolo posunuté na d'alSie rokovanie.

Nazov lie€iva: hydrokortizon

IS: 56/hormodny

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku jeviazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢&islo: 2010/06049

Zaver: Subkomisia suhlasi so zavermi posudzovatelov a odporucéa registraciu lieku.

Nazov lie€iva: levodopa, karbidopa, entakapon
IS: 27/antiparkinsonika

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né cislo: 2013/07125-07128

Zaver: Subkomisia suhlasi so zavermi posudzovatelov a odporucéa registraciu lieku.

4.2 Zmeny v registracii

5. Eurépske reqistracie

5.1 Nova registracia
5.1.1 Nova registracia - SK RMS
Nazov lie€iva: rosuvastatinum calcium

IS: 31/hypolipidemika
Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis



Evidenc¢né cislo: 2014/00499,2014/00500, 2014/00501, 2014/00502
Zaver: rozhodnutie o lieku bolo posunuté na d'alSie rokovanie.

5.1.2 Nova registracia — SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Roézne



