S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Subkomisia pre generické lieky

Program
rokovanie 28.2.2018 13.30 hod.

1. Navrh programu

Zapis zo subkomisie z 31.01.2018

2. VsSeobecné a aktualne otazky

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov

4, Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: cefixime

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika (proti mikrébom a virusovym infekciam)
Liekova forma: filmom obalené tablety

Evidencné cCislo: 2016/05928-REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cefixime

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika (proti mikrébom a virusovym infekciam)
Liekova forma: filmom obalené tablety

Evidenc¢né ¢gislo: 2016/05929-REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cefotaxim

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika (proti mikrébom a virusovym infekciam)
Liekova forma: prasok na injek&ny/ infuzny roztok/plo ijf

Evidencné cCislo: 2014/02907-REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: cefotaxim

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika (proti mikrébom a virusovym infekciam)
Liekova forma: prasok na injek&ny/ infuzny roztok/plo ijf

Evidencné gislo: 2014/02908-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 - rézne



Nazov lie€iva: NATRII VALPROAS

Terapeuticka skupina: 21/ ANTIEPILEPTICA, ANTICONVULSIVA
Liekova forma: sir; plv iol; tbl flp

Evidencéné cislo: 2016/05919-ZME

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.
5.1
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5.2

Eurdpske registracie

Nova registracia

Nova registracia — SK RMS

Nova registracia — SK CMS

CMDh referral

Rozne



