SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

Program
17.07.-24.07.2020-pisomna procedura

1. Navrh programu

Zapis zo subkomisie z pisomnej procedury 25.03.2020-01.04.2020

2. VsSeobecné a aktualne otazky

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov

4, Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: eplerenodn

Terapeuticka skupina: 50/ Diuretica

Liekova forma: tbl flm

Evidenéné Cislo: 2017/06103-REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Typ ziadosti: G - Odkazovana ziadost - liek rovnocenny s referencnym liekom (genericka)

Nazov lieCiva: eplerendn

Terapeuticka skupina: 50/ Diuretica

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2017/06107-REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Typ Ziadosti: G - Odkazovana Ziadost - liek rovnocenny s referencnym liekom (genericka)

4.2 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky) - /
4.3 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

5. Eurépske reqistracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Novaregistracia — SK RMS
5.1.2 Novaregistracia — SK CMS
5.2 CMDh referral

6. Rozne



