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Subkomisia pre generické lieky

Zapis z pisomnej procedury
11.06.2015 - 17.06.2015

1. Navrh programu
2. VsSeobecné a aktudlne otazky

Zapis zo subkomisie z aprila 2015
Aktualizacia konfliktov zaujmov

3. Konflikt zadujmov
4, Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Nazov lieciva: cefuroxim ( vo forme cefuroximiumaxetilu)
IS: 15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku:je viazany na lekarsky predpis
Evidencné cCislo: 2010/04418-REG; 2010/04419-REG

Zaver: Subkomisia suhlasi s posudzovatefom a odporaéa registraciu lieku. Clenovia rozhodli

v tomto bode formou pisomnej procedury.

4.2 Zmeny v registracii

5. Eurépske reqistracie

5.1 Nova registracia
5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Nazov lie€iva: acetylcysteine

IS: 52/expektorancia, mukolytika

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2015/01026-REG, 2015/01027-REG

Zaver: Subkomisia suhlasi s posudzovatelom a jeho spravou na deii 70 DCP procedury.

Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lieciva: itopride hydrochloride

IS: 49/digestiva, adsorbencia, acida

Spdsob vydaja lieku:je viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2015/00445-REG

Subkomisia suhlasi s posudzovatelom a jeho spravou na deii 70 DCP procedury. Clenovia

rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.



Nazov lie€iva: zolpidemi tartras

IS: 57/hypnotika, sedativa

Spdsob vydaja lieku:je viazany na lekarsky predpis

Evidenc¢né cislo: 2015/01028

Subkomisia sthlasi s posudzovatelom a jeho spravou na deii 70 DCP procedury. Clenovia
rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

5.1.2 Novaregistracia— SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Roézne



