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Subkomisia pre generické lieky

Zapis
Rokovanie dina 21.1.2013

1. Navrh programu

2, VSeobecné a aktualne otazky
Aktualizacia prehlaseni o konflikte zaujmov

3. Konflikt zaujmov
Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4, Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Z: irinotecani hydrochloridum trihydricm

IS: 44/ cytostatica

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidenc¢né cislo: 2010/05465-REG

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatelov a odporuca registraciu lieku po zjednoteni
textov s origindlnym liekom.

Z: memantini hydrochloridum

IS: 06/ psychostimulantia

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Eviden¢né ¢gislo: 2012/02499-REG, 2012/02500-REG

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatelov a ziada doplnenie dokumentacie.

4.2 Zmena v registracii

Z: citalopramum

IS: 30/ antidepresiva

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidenc¢né ¢islo: 2012/07746-ZME

Zaver: Subkomisia odporuc¢a zmeny podla poziadaviek ziadatel'a.

Z: paracemalum

IS: 07/ analgetica, antipyretica

Vydaj: Nie je viazany na lekarsky predpis

Eviden¢né ¢&islo: 2012/03641-ZME

Zaver: Subkomisia odporuéa zmeny podla poziadaviek ziadatel'a.

Z: simvastatinum

IS: 07/ hypolipidaemica

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidenc¢né ¢islo: 2012/07054-ZME

Zaver: Subkomisia odporuc¢a zmeny podla poziadaviek ziadatel'a.

Z: citaloprami hydrobromidum
IS: 30/ antidepressiva



Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né cislo: 2012/02385-ZME
Zaver: Subkomisia odporuéa zmeny podla poziadaviek ziadatel'a.

5. Eurdpske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Z: metformin hydrochlorid

IS: 18 - antidiabetica

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Proceduralne Cislo: SK/H/0139/01-02/DC

Zaver: Clenovia SKpGL budu informovani o vysledku procedury na svojom d'alSom zasadani.
5.1.2 Nova registracia— SK CMS

n.a.

5.2 CMDh referral

6. Rézne
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