Subkomisia pre generické lieky

ZAPIS 1. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 2.9.2009

1. Navrh programu - program bol schvaleny na zverejnenie na internete.
2. Vseobecné a aktudlne otazky

2.1. Vyhldska MZSR 209/2008 o generickej substitucii - ¢lenovia obdrzali informaciu o uvedenej vyhlaske
a liecivach, pri ktorych nie je povoleny vydaj nahradného generického lieku.

3. Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: draselna sol losartanu
IS: 58/antihypertenziva
Vydaj: na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2108/06174

Zaver: Subkomisia suhlasi so zavermi posudzovatelov a registracia je odporucena.

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

Vydaj: na lekarsky predpis

Evidencné &islo: 2108/06173

Zaver: Subkomisia CiastoCne suhlasi so zavermi posudzovatelov a Ziada doplnenie dokumentdacie.

4.2 Zmena v registracii

Z: diclofenacum natricum



IS: 29/ antireumatika, antiflogistika
Evidencné cislo: 2009/00371

Zaver: Subkomisia odporuca zmeny podla pozZiadaviek Ziadatela.

Z: enalaprili maleas
IS: 58/antihypertenziva
Evidencné Cislo: 2009/03105, 2009/03106, 2009/03107

Zaver: Subkomisia odporuca zmeny podla poziadaviek ziadatela.

Z: paroxetinum
IS: 30/antidepresiva
Evidencné Cislo: 2009/02637

Zaver: Subkomisia odporuca zmeny podla poziadaviek ziadatela.

5. Europske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Z: valsartanum

IS: 58/hypotenziva

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2009/04409, 2009/04410, 2009/04411, 2009/04412

Zaver: Subkomisia CiastoCne suhlasi so zavermi posudzovatelov a Ziada doplnenie dokumentacie.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

Z: acidum alendronatum

1S: 87/varia I

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2009/03841

Zaver: Subkomisia CiastoCne suhlasi so zavermi posudzovatelov a ziada o doplnenie dokumentdacie.

Z: citalopramum



IS: 30/antidepresiva
Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2009/05559, 2009/05560

Zaver: Subkomisia suhlasi so zavermi posudzovatelov a registracia je odporucena.

Z: quetiapinum

IS: 68/antipsychotika

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2009/01554, 2009/01555, 2009/01556, 2009/01557

Zaver: Subkomisia CiastoCne suhlasi so zavermi posudzovatelov a Ziada doplnenie dokumentdacie.

Z: betahistinum

IS: 83/vazodilatancia

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢islo: 2009/05683, 2009/05684, 2009/05685

Zaver: Subkomisia suhlasi so zavermi posudzovatelov a registracia je odporucena.

5.2. Zmena v registracii

n.a.
6. CMDh referral
n.a.

7. Rozne

Guideline on the investigation of bioequivalence - DRAFT verzia ¢.18 na diskusiu. Clenovia subkomisie
boli informovani o pripomienkovom konani pre uvedené usmernenie a zaroven boli vyzvani aby predlozili
pripadné komentare najneskor do 21.9.2009. Uvedeny guideline bol ¢lenom zaslany v aktudlne
navrhovanom zneni.



