S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Subkomisia pre generické lieky

Zapis
z rokovania 28.2.2018

Pritomni: PharmDr. Jana Klimasova PhD., MPH
Prof.PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH.
RNDr. Laura Potuckova
Prof.MUDr. Viera Spustova, DrSc.
PharmDr. Anna Olearova, PhD, MPH.
PharmDr. Zuzana Grancaiova

Prizvani: PharmDr. Ivana Pankuchova
MUDr. Pavol Gibala, CSc.
PharmDr. FrantiSek Drafi PhD.

Nepritomni:  PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
Doc. PharmDr. Anna Hrabovska, PhD.

Doc. PharmDr. Adriana Adameova, PhD.
MUDr. Koren Peter

1. Navrh programu
Zapis zo subkomisie z 31.01.2018

2. VSeobecné a aktualne otazky

3. Konflikt zdujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov - v suvislosti s program nebol hlaseny zZiaden novy konflikt zaujmov.

4. Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Nazov lieciva: cefixime

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

Evidenc¢né Cislo: 2016/05928-REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: SkpGL suhlasi s posudzovatelom a odporuéa registraciu lieku.

Nazov lie€iva: cefixime

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

Evidencné cislo: 2016/05929-REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: SkpGL suhlasi s posudzovatelom a odporuéa registraciu lieku.



Nazov lie€iva: cefotaxim

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika (proti mikrébom a virusovym infekciam)
Liekova forma: prasok na injekény/ infazny roztok/plo ijf

Evidenc¢né Cislo: 2014/02907-REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: SkpGL suhlasi s posudzovatelom a odporuéa registraciu lieku.

Nazov lie€iva: cefotaxim

Terapeuticka skupina: 15/ antibiotika (proti mikrébom a virusovym infekciam)
Liekovéa forma: pradok na injekény/ infuzny roztok/plo ijf

Evidenéné Cislo: 2014/02908-REG

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: SkpGL suhlasi s posudzovatel'om a odporuéa registraciu lieku.

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

Evidencné c&islo: 2016/05919-ZME

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: SkpGL suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny.

5. Eurépske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

5.1.2 Novaregistracia - SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Rozne



