SUKLOD

KVETNA 11

825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

Program
Rokovanie 02.06.2017

1. Navrh programu

Zapis zo subkomisie z 26.4.2017

2. VsSeobecné a aktualne otazky

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov

4, Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: ivabradin

Terapeuticka skupina: 41/kardiaka

Liekova forma: tbl flm

Evidencné ¢islo: 2016/02117-REG

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: ivabradin

Terapeuticka skupina: 41/kardiaka

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né ¢gislo: 2016/02119-REG

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: diazepam

Terapeuticka skupina: 70/ANXIOLYTICA

Liekova forma: tbl

Evidenc¢né ¢islo: 2015/07412-REG

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: sildenafil citrat

Terapeuticka skupina: 83/Vasodilatantia

Liekova forma: tbl mnd

Evidenc¢né ¢gislo: 2014/06812-REG

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: sildenafil citrat

Terapeuticka skupina: 83/Vasodilatantia

Liekova forma: tbl mnd

Evidenc¢né cislo: 2014/06814-REG

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis



4.2 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky) - /

4.3 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej proceddre - rozne
5. Eurépske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

5.1.2 Nova registracia — SK CMS
5.2 CMDh referral

6. Roézne



