Zapis 19. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 18.4. 2011

1. Navrh programu

2. VsSeobecné a aktualne otazky

Genericka preskripcia — ¢lenovia subkomisie boli informovani o stave pripomienkovania
zoznamu lieCiv, uréenych na generickd preskripciu.

O¢né kvapky - subkomisia odportéa, aby pozadovanou sucastou dokumentacie ku Ziadosti o registraciu
generického lieku - o¢né kvapky - bola aj porovnavacia studia.

3. Konflikt zaujmov- aktualizacia informacie

Nebol deklarovany ziadny konflikt zadujmov

4. Narodné registracie

Z: levetiracetamum

IS: 21

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né Cislo: 2010/04425-27

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

Z: mycophenalatum mofetili

IS: 59

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢islo: 2010/00587

Zaver: Subkomisia odporica registraciu s podmienkou, Zze Ziadatel’' uvedie navrhy SPC a PIL do

upIného stladu s textami referenc¢ného lieku, ktory bol registrovany centralizovanym
postupom. _

Z: paracetamolum

IS: 07

Vydaj: Nie je viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢islo: 2009/00757- 58

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

Z: paracetamolum



1S: 07

Vydaj: Nie je viazany na lekarsky predpis (velkost balenia 5 tbl)
Viazany na lekarsky predpis (30 tbl, 100 tbl)

Evidencné &islo: 2009/00759

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

4.2 Zmena v registracii
n.a.

5. Eurdpske registracie
n.a.

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

n.a.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

5.2 CMDh referral

Z: leflunomid

IS: 29

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢islo: 2009/10715-16

Zaver: Subkomisia bola informovana o tom, Zze SK podporila stanovisko RMS a odporica
registraciu lieku.

6. Rdézne






