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Subkomisia pre generické lieky

Zapis —pisomna procedura
5.11.-12.11. 2015

1. Navrh programu

Zapis z pisomnej procedury subkomisie z 9/2015
Aktualizacia konfliktov zajmov

2. VSeobecné a aktualne otazky
3. Konflikt zadujmov

4, Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: ropinirolum

IS: 27/antiparkinsonika

Spodsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Evidencné cislo: 2012/08953-REG, 2012/08954-REG, 2012/08955-REG
Zaver: SKpGL suhlasi s posudzovate'mi a odporuca registraciu.
Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

4.2 Zmena v registracii

5. Eurépske reqistracie

5.1 Nova registracia
5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Nazov lie€iva: allopurinolum

1S:29/antireumatika

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis
Evidencéné cislo: 2015/00608-REG, 2015/00609-REG
Proc. Cislo: SK/H/0163/001/DC, SK/H/0163/002/DC

Zaver: SKpGL suhlasi s posudzovatelom a s jeho spravou pri DCP registracii.

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Roézne



