SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

ZAPIS
Rokovanie 05.02.2014

1. Navrh programu
2. VsSeobecné a aktudlne otazky

Zapis zo subkomisie z januara 2014 — ¢lenovia Subkomisie nemali pripomienky k zapisu zo zasadania
Z januara 2014

Clenovia subkomisie boli informovani o zverejneni bioekvivalnénych guidelinov $pecifickych pre
jednotlivé lie€iva na stranke EMA. Momentalne k tymto guidelinom plynie pripomienkovacie obdobie.

3. Konflikt zadujmov
4, Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: formoterolum

IS: 14/bronchodilatancia, antiastmatika

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2010/01142-REG

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatela a odporuéa registraciu lieku.

4.2 Zmeny v registracii

Nazov lie€iva: diklofenak

IS: 29/antireumatikd, antiflogistika, antiuratika

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis
Evidencné cCislo: 2013/07995

Zaver: SKpGL suhlasi s navrhovanou zmenou.

Nazov lie€iva: sodna sof diklofenaku

IS: 29/antireumatika, antiflogistika, antiuratika

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis
Eviden¢né ¢&islo: 2013/07992

Zaver: SKpGL suhlasi s navrhovanou zmenou.

Nazov lie€iva: sodna sof diklofenaku

IS: 29/antireumatikd, antiflogistika, antiuratika

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis
Evidenéné Cislo: 2013/07993

Zaver: SKpGL suhlasi s navrhovanou zmenou.

Nazov lie€iva: oxybutynini hydrochloridum
IS: 73/spasmolytika
Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis



Evidenc¢né Cislo: 2013/04357
Zaver: SKpGL suhlasi s navrhovanou zmenou.

5. Eurépske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

5.1.2 Novaregistracia— SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Roézne



