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Subkomisia pre generické lieky
Zápis
Rokovanie dňa 26.9. 2012

1. Návrh programu 

2. Všeobecné a aktuálne otázky 

Aktualizácia prehlásení o konflikte záujmov


3. Konflikt záujmov

Nebol deklarovaný žiadny konflikt záujmov

4.       Národné registrácie
4.1 
Nová registrácia
Z: mirtazapinum

IS: 30/antidepresiva


Výdaj: Viazaný na lekársky predpis

Evidenčné číslo: 2011/07168; 2011/07167

Záver: SKpGL súhlasí so správou posudzovateľa a odporúča registráciu lieku.
Z: montelukastum

IS: 14/bronchodilatantia


Výdaj: Viazaný na lekársky predpis


Evidenčné číslo: 2010/07158; 2010/07153; 2010/07159

Záver: SKpGL súhlasí so správou posudzovateľa a odporúča registráciu lieku.
Z: diosminum

IS: 85/venopharmaka, antivaricosa


Výdaj: Viazaný na lekársky predpis

Evidenčné číslo: 2009/07058

Záver: SKpGL súhlasí so správou posudzovateľa a odporúča odložiť registráciu lieku. 
4.2 Zmena v registrácii
Z: piracetamum
IS: 06/ psychostimulancia



Evidenčné číslo: 2011/07163

Záver: Subkomisia odporúča zmeny podľa požiadaviek žiadateľa.
5.
Európske registrácie

5.1       Nová registrácia
5.1.1
Nová registrácia – SK RMS

5.1.2
Nová registrácia – SK CMS
n.a.

5.2     CMDh referral

6.
Rôzne
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