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Subkomisia pre generické lieky

Program
10.02.2016

1. Navrh programu

Zapis z pisomnej procedury subkomisie z 11/2015

2, VSeobecné a aktualne otazky
Harmonogram zasadnuti SKpGL na rok 2016

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov

4, Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: aripiprazol

IS: 68/ antipsychotika (neuroleptika)

Liekova forma: tbl

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né Cislo: 2014/05208-REG

Nazov lie€iva loperamid

IS: 49/ digestiva, adsorbencia

Liekova forma: tbl

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2014/05364-REG

Nazov lie€iva:pregabalin

IS: 21/antiepileptika

Liekova forma: cps dur

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Evidenéné ¢&islo: 2015/00543- REG

Nazov lie€iva:pregabalin

IS: 21/antiepileptika

Liekova forma: cps dur

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Evidencné cCislo: 2015/00544-REG

Nazov lie€iva:pregabalin

IS: 21/antiepileptika

Liekova forma: cps dur

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Evidencné cCislo: 2015/00545-REG

Nazov lie€iva:rasagilin
IS: 27/antiparkinsonika



Liekova forma: tbl
Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né Cislo: 2015/04881

4.2 Zmeny v registracii (rézne)

Nazov lieciva:klotrimazol

Liekova forma:tbl vag

Evidenc¢né ¢islo:2014/06609

Terapeuticka skupina:54/gynekologika

Spdsob vydaja lieku:vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5. Eurépske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia — SK RMS

Nazov lie€iva: duloxetin

I1S:30/antidepresiva

Liekova forma: cps end

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2015/05511-REG

Proc. Cislo: SK/H/0168/001/DC

Nazov lie€iva: duloxetin

1S:30/antidepresiva

Liekova forma: cps end

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2015/05512-REG

Proc. ¢islo: SK/H/0168/002/DC

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Rozne



