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Subkomisia pre generické lieky

PROGRAM
01.04.2015

1. Navrh programu
2. VSeobecné a aktualne otazky

Zapis zo subkomisie z 12/2014
Aktualizacia konfliktov zaujmov

3. Konflikt zaujmov
4, Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva:kyselina ursodeoxycholova

IS: 43/choleretika, cholekinetika

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢gislo: 2014/04576-REG, 2014/04577-REG

Nazov lie€iva: diclofenacum, thiaminum, pyridoxinum, cyanocobalaminum
1S:29/antirheumatikd, antiphlogistika, antiuratika

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo:2014/04755-REG

4.2 Zmeny v registracii

5. Eurépske registracie

5.1 Nova registracia
5.1.1 Nova registracia - SK RMS
V stave validacie

Nazov lie€iva: duloxetin

IS: 30/antidepresiva

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Evidencné cCislo: 2014/04691-REG, 2014/04692-REG

Nazov lie€iva:tramadolum, paracetamol
I1S:65/analgetika, anodyna
Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis



Evidencné Cislo: 2014/06255-RUP

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

Pre informaciu:

Nazov lie€iva: acetylsalocylis acid

IS: 07/analgetikd, antypyretika

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Eviden¢né cislo: 2013/07874

Ziadatel: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

SUKL: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Poznamka: KpL zo dna 18.03.2015 odporuéa vydaj na lekarsky predpis.

5.2 CMDh referral

6. Roézne



