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KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

Zapis z pisomnej procediry
Rokovanie dna 15.-22.3.2013

1. Navrh programu
2. VSeobecné a aktualne otazky

Aktualizacia prehlaseni o konflikte zaujmov

3. Konflikt zaujmov
Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4, Narodné registracie

Z: memantini hydrochloridum

IS: 06/ psychostimulantia

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné &islo: 2012/02499-REG, 2012/02500-REG

Zaver: Subkomisia suhlasi so zavermi posudzovatela a odporuiéa registraciu lieku.

Z: acidum zoledronicum

IS: 87/ varia

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2012/07155-REG

Zaver: Subkomisia suhlasi so zavermi klinického posudzovatela a odporuca registraciu lieku
po doplneni dokumentacie z kvality podl'a poziadaviek posudzovatela.

4.2 Zmena v registracii

n.a.
5. Eurépske registracie
5.1 Nova registracia

n.a.

5.1.1 Novaregistracia - SK RMS
n.a.

5.1.2 Novaregistracia - SK CMS
5.2 CMDh referral

6. Rozne



