Subkomisia pre generické lieky

ZAPIS 1. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 22.2.2012

1. Navrh programu
2. VSeobecné a aktualne otazky

Guideline on bioanalythical method validation - ¢lenovia Subkomisie boli oboznameni s novymi
guidelinami platymi od 01.02.2012

Scientific advice - ¢lenovia Subkomisie boli obozndmeni so Ziadostou o poskytnutie Vedeckého
odporucania

Nové vzory posudkov - ¢lenovia Subkomisie boli infomovani o schvaleni novych vzorov pre posudky pre
genericky liek na den 70

3. Konflikt zaujmov

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: irbesartanum

IS: 58/ hypotensiva

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2010/04441; 2010/04440; 2010/04438
Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

SKpGL suhlasi so spravou posudzovatel’'a a Ziada doplnenie dokumentacie.

Z: tramadoli hydrochloridum

IS: 65/ analgetica-anodyna

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné cCislo: 2010/06461

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

SKpGL neakceptuje odpoved’ Ziadatel'a a Ziada doplnenie dokumentacie.



Z: perindoprilum erbuminum

IS: 58/ hypotensiva

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné &islo: 2010/06874; 2010/06875; 2010/06876
Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

SKpGL suhlasi so spravou posudzovatel’a a Ziada doplnenie dokumentacie.

Z: perindoprilum erbuminum

IS: 58/ hypotensiva

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢&islo: 2010/06877; 2010/06878; 2010/06879
Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

SKpGL suhlasi so spravou posudzovatel’a a Ziada doplnenie dokumentacie.

4.2 Zmena v registracii
5. Eurdpske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Z: ropinirolum

IS: 27/ antiparkinsonica

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2011/07046, 2011/07047, 2011/07053

Zaver: SKpGL bola informovana o dodatocnych otazkach Belgicka, ktoré boli poloZzené na den

50, vyhodnotenie odpovedi Ziadatel'a bude spracované posudzovatel'om
a odoslané dotknutym c¢lenskym statom.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

5.2 CMDh referral

Z: mometasonum



IS: 69/ otorhinolaryngologica
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné c¢islo: 2010/03584

Zaver: SKpGL bola informovana o prebiehajicom referrale, ¢lenské staty na den 60 nedospeli
k dohode a procedira bola posunuta CHMP na d’alSie prehodnotenie

6. Rozne



