SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

Zapis z pisomnej procedury 03.06.-10.06.2016

1. Navrh programu

Zapis zo subkomisie z maja 2016 — zapis zo subkomisie z maja 2016 bol schvaleny

2. VsSeobecné a aktualne otazky

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov — nebol hlaseny Ziaden novy konflikt zaujmov

4, Narodné registracie

4.1 Nova registracia

4.2  Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vsetky) - /

Nazov lie€iva:montelukastum

Liekova forma:tbl fim

Evidencné ¢&islo:2015/06014

Terapeuticka skupina:14/bronchodilatancia, antiastmatika

Spdsob vydaja lieku:

Doteraz: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Ziadatel: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: clenovia subkomisie suhlasia s posudzovatelom a neodporuéaju zmenu vydaja.
Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

4.3 Zmeny v registracii (rézne)

Nazov lie€iva:atenol

Liekova forma:tbl

Evidencné ¢islo:2015/04890, 2016/00192

Terapeuticka skupina:58/antihypertenziva

Spdsob vydaja lieku:vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC. PIL :4.3,4.4,45,46,4.7,4.8,4.9

Zaver: élenovia subkomisie suhlasia s prijatim navrhovanej zmeny. Clenovia rozhodli v tomto
bode formou pisomnej procedury.

5. Eurépske reqistracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS



5.1.2 Nova registracia — SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Rozne



