ZAPIS 4. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 2.12.2009

1. Navrh programu - schvalenie programu
2. VSeobecné a aktualne otazky - schvalenie harmonogramu na rok 2010
3. Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov.

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: bisoprololiumfumarat
IS: 41/kardiaka

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2108/04281

Zaver: Subkomisia shlasi so zadvermi posudzovatel'ov a odporica registraciu.

Z: draselna sol losartanu/hydrochlorotiazid
IS: 58/antihypertenziva

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2108/06173

Zaver: Subkomisia shlasi so zadvermi posudzovatel'ov a odporica registraciu.

Z: draselnd sol losartanu

IS: 58/antihypertenziva
Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢&islo: 2107/6651-6653

Zaver: Subkomisia Ciastocne suhlasi so zavermi posudzovatel'ov a Ziada doplnenie
dokumentacie.

Z: draselna sol losartanu/hydrochlorotiazid
IS: 58/antihypertenziva

Vydaj: viazany na lekarsky predpis



Evidencné cCislo: 2107/6649-6650

Zaver: Subkomisia Ciastocne suhlasi so zavermi posudzovatel'ov a Ziada doplnenie
dokumentacie.

Z: sildenafiliumcitrat

IS: 83/vazodilatancia

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né &islo: 2108/11547-11549

Zaver: Subkomisia suhlasi so zavermi posudzovatel'ov a odporica registraciu.

4.2 Zmena v registracii
n.a.
5. Eurdpske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Z: lacidipinum

IS: 83/vazodilatancia

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢&islo: 2009/08375-08377

Zaver: Subkomisia sihlasi so zavermi posudzovatel'ov a Ziada doplnenie dokumentacie.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

n.a.

5.2 CMDh referral

Z: docetaxelum

IS: 44/ cytostatika

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2108/07677

Zaver: Subkomisia shlasi so zadvermi posudzovatel’a a odporica registraciu lieku.

Z: ondansetron hydrochloride

IS: 20/ antiemetika, antivertiginostika



Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2009/01154-01155

Zaver: Subkomisia sthlasi so zadvermi posudzovatel’a a odporica registraciu lieku.

6. Rozne



