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Subkomisia pre generické lieky

Zapis z
rokovanie 16.07.2018 — 23.07.2018 — pisomna procedura

1. Navrh programu

Program pisomnej procedury bol schvaleny
Zapis zo subkomisie z maja 2018 - ¢lenovia subkomisie schvalili zapis z maja 2018

2. VsSeobecné a aktualne otazky

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

4, Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: ezetinib

Terapeuticka skupina: 31/ Hypolipidemika

Liekova forma: tbl

Evidencné ¢islo: 2017/01152-REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: SkpGL suhlasi s posudzovatelom a odporuca registraciu lieku.

Nazov lie€iva: Beclometasone Dipropionate Anhydrous/Salbutamol Sulphate
Terapeuticka skupina:14/ bronchodilatancia, antiastmatika

Liekova forma: sus inh

Evidenéné Cislo: 2015/07429-REG

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Zaver: SkpGL suhlasi s posudzovatelom 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 - rozne

5. Eurdpske registracie

5.1 Nova registracia
5.1.1 Nova registracia - SK RMS
5.1.2 Novaregistracia - SK CMS

5.2 CMDh referral
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