SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

Program
Rokovanie 18.10.2017

1. Navrh programu

Zapis zo subkomisie z 02/06/2017

o

VSeobecné a aktualne otazky

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov

4. Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: loperamid

Terapeuticka skupina: 49/Digestiva, adsorbencia, acida

Liekova forma: cps dur

Evidencné Cislo: 2014/05364 - REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: finasterid

Terapeuticka skupina: 87/Varia |

Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo:2016/04987 - REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je 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 procedure - rozne

Nazov lie€iva: losartan (draselna sol’) 50 mg hydrochloriotiazid 12,5 mg
Terapeuticka skupina: 58/antihypertenziva

Liekova forma: tbl flm

Eviden¢né ¢&islo: 2017/01322

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: hydrochlorotiazid/amiloridiumchlorid
Terapeuticka skupina: 50/diuretika

Liekova forma: tbl, 5 mg/50 mg

Evidenéné Cislo: 2017/01574

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



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. Rozne



