Subkomisia pre generické lieky

NAVRH PROGRAMU 21. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 15.6. 2011

1. Navrh programu
2. VSeobecné a aktualne otazky

CHMP Pharmacokinetic WP Questions&Answers

3. Konflikt zaujmov
4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: bromazepamum

IS: 70

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢&islo: 2010/07306-07

Z: budesonidum

IS: 14

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2005/ 1453-56

Z: tramadoli hydrochloridum
IS: 65
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné cCislo: 2010/06461

4.2 Zmena v registracii
5. Eurdpske registracie



5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS
Z: sildenafiliumcitrat

IS: 83

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2011/ 03150-51-53

2011/ 03152-55-58

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Rozne



