Subkomisia pre generické lieky

Zapis 16. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 12.1. 2011

el. Navrh programu
e2. VsSeobecné a aktualne otazky

e3. Konflikt zdujmov- aktualizacia informacie

Nebol deklarovany ziadny konflikt zadujmov

o4, Narodné registracie

Z: atorvastatinum calcicum
1S: 31
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel'a, akceptuje odpovede Ziadatel'a na
pripomienky a odporica registraciu lieku.

Z: irinotecanum
1S: 44

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

suhlasila so spravou posudzovatel'ov a odporudila registraciu lieku.

Z: quetiapinum
IS: 68
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia sihlasi so spravou posudzovatel’a klinickej dokumentacie a Zziada doplnenie
dokumentacie.

4.2 Zmena v registracii

Z: ketoprofenum



1S: 29
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Posudzovatel: Gibala

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

Z: rosuvastatinum calcicum
IS: 31
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

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

5. Eurdpske registracie
e5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Rozne



