Zapis 18. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 21.3. 2011

1. Navrh programu
2. VsSeobecné a aktualne otazky
3. Konflikt zaujmov- aktualizacia informacie

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie

Z: docetaxelum

IS: 44

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢islo: 2009/02631; 2009/02630

Zaver: Subkomisia sthlasi so spravou posudzovatel’a a odporuica registraciu lieku.

Z: natrii risedronas

1S: 87

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2108/05681

Zaver: Subkomisia akceptuje odpovede Ziadatel'a na pripomienky zo zasadnutia SKpGL
9.2.2011 a odporica registraciu.

4.2 Zmena v registracii

Z: fenofibratum

IS: 31

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né ¢islo: 2010/04283

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

Z: acidum ursodeoxycholicum

IS: 87

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2010/06247

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




5. Eurdpske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

Z: fentanylum

IS: 65

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢&islo: 2011/00632; 2011/00634; 2011/00635; 2011/00637; 2011/00639

Zaver: Subkomisia sthlasi so zavermi RMS a nema vyhrady k registracii lieku.

5.2 CMDh referral

Z: dexketoprofenum

1S: 07

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Typ ziadosti: Samostatna Uplnd — zname lieCivo
Evidencné Cislo: 2010/04232; 2010/04233

Zaver: Subkomisia bola oboznamena s vysledkami referralu, na zaklade ktorého bola
registracia lieku odporucena.

6. Rdzne

Nicorette - inhalator

- ¢lenovia subkomisie prediskutovali predbezné poziadavky pre registraciu novej sily inhalac¢nej
liekovej formy v MRP.

Levetiracetam

- ¢lenovia subkomisie boli informovani o prebiehajlicej diskusii v CHMP o hodnoteni generickych
liekov s obsahom lieCiva levetiracetamu. Z diskusie v CHMP vyplyva, Ze za vhodny 90% interval
spolahlivosti pre lieky s obsahom levetiracetamu sa povazuje inteval 80 - 125%.



Clenovia subkomisie sthlasili s posunutim terminu najbliz$ieho zasadnutia na 18.4.2011



