Subkomisia pre generické lieky

Zapis 10. ZASADNUTIA

Rokovanie dina 6.9. 2010

1. Navrh programu - schvalenie programu
2. VsSeobecné a aktualne otazky
2.1 Predpisovanie liekov podl'a Gicinnej latky - priprava na uréenie zoznamu ucinnych latok

Clenovia subkomisie diskutovali o poziadavke VSU o zaujatie stanoviska k moZnosti zaviest v SR
model predpisovania liekov podla lieCiva (INN).

3. Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: atorvastatinum calcium

IS: 31

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢islo: 2009/03811-14

Zaver: Subkomisia akceptuje odpovede Ziadatel'a na pripomienky posudzovatel'a a odporuca
registraciu.

Z: olanzapinum

IS: 68

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2009/03807-10

Zaver: Subkomisia akceptuje odpovede Ziadatel'a na pripomienky posudzovatel'a a odporica
registraciu.

Z: olanzapinum

IS: 68



Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢islo: 2009/03805; 2009/03806

Zaver: Subkomisia akceptuje odpovede Ziadatel'a na pripomienky posudzovatel'a a odporica
registraciu.

Z: rosuvastatinum

IS: 31

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né Cislo: 2009/12244-49

Zaver: Subkomisia akceptuje odpovede Ziadatel'a na pripomienky posudzovatel'a a odporuca
registraciu.

4.2 Zmena v registracii

Z: ciclosporinum
IS: 59
Evidenc¢né Cislo: 2010/01215

Zaver: Subkomisia odporica zmeny podl'a poZiadaviek Ziadatel'a.

Z: terazosoni hydrochloridum dihydricum
IS: 58
Evidencné cislo: 2010/02040

Zaver: Subkomisia odporica zmeny podl'a poziadaviek Ziadatel’a.

Z: simvastatinum
1S: 31
Evidenc¢né c¢islo: 2009/10312-14

Zaver: Subkomisia odporica zmeny podl'a poziadaviek Ziadatel’a.

Z: simvastatinum
1S: 31
Evidencné cCislo: 2010/01864

Zaver: Subkomisia odporica zmeny podl'a poZiadaviek Ziadatel'a.

5. Eurdpske registracie



5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Z: lacidipinum

IS: 83

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2009/08375-76

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Z: atomoxetinum

1S:78

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2010/02848; 54- 59

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Rdzne

Zavery z 2nd International Regulatory Workshop on Bioequivalence, Bioanalysis, Dissolution and
Biosimilarity



