NAVRH PROGRAMU 8. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 7.6. 2010

1. Navrh programu

2. VSeobecné a aktualne otazky
3. Konflikt zaujmov

4. Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Z: trimetazidinum
1S: 41
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢islo: 2108/10079

Z: natrii valpros

IS: 21

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2009/09099

Z: gemcitabinum

IS: 44

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2108/04284; 2108/04283

Z: tiapridi hydrochloridum
IS: 68
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné cislo: 2107/6647

Z: betahistinum
IS: 83

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis



Evidencné cislo: 2009/09549

4.2 Zmena v registracii

Z: calcitriolum

IS: 86

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né &islo: 2010/01211

SPC, PIL : 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9

Z: paclitaxelum poliglumexum

IS: 44

Evidencné cislo: 2009/12150

SPC, PIL: 4.1- Uprava textu, 4.2.,4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8,4.9,5.1,5.2,5.3

5. Europske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

Z: Alendronic acid
1S: 87
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné cislo: 2009/03841

5.2 CMDh referral

Z: Ciclosporin

IS: 59

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2009/06466-REG



Rozne



