SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

Program
Rokovanie 31.03.2021

1. Navrh programu

Zapis zo subkomisie z 27.01.2021

2. VsSeobecné a aktualne otazky

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov

4, Narodné registracie

Nazov lie€iva: TADALAFIL

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2019/00845-REG

Spodsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieGiva: TADALAFIL

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

Liekova forma: tbl flm

Eviden¢né ¢gislo: 2019/00849-REG

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: TADALAFIL

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

Liekova forma: tbl flm

Evidencné cislo: 2019/00850-REG

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieciva: TADALAFIL

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

Liekova forma: tbl flm

Evidenc¢né ¢gislo: 2019/00851-REG

Spdsob vydaja lieku: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

4.1 Nova registracia

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: TERAZOSINI HYDROCHLORIDUM DIHYDRICUM

Terapeuticka skupina: 58/ HYPOTENSIVA

Liekova forma: tbl

Evidenéné ¢&islo: 2020/03886-ZME
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Nazov lie€iva: INDAPAMIDUM (ako hemihydricum)
Terapeuticka skupina: 58/ HYPOTENSIVA

Liekova forma: cps dur

Evidencné cislo: 2020/01500-ZME

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

5.
5.1

5.1.1
5.1.2

5.2

Eurdépske reqistracie
Nova registracia
Nova registracia — SK RMS

Nova registracia — SK CMS

CMDh referral

Rozne



