Subkomisia pre generické lieky

Zapis 6. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 24.3. 2010

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

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: alprazolamum

IS: 70

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢&islo: 2106/5479-81

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Subkomisia c¢iasto¢ne suhlasi so spravou posudzovatel’a klinickej dokumentacie a Ziada
doplnenie dokumenticie.

Z: lansoprazolum

IS: 09

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢islo: 2108/06902-03

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

Z: isosorbidi mononitras
1S:83
Vydaj: viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2108/11142



Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Subkomisia Ciastoc¢ne suhlasi so spravou posudzovatel’a klinickej dokumentacie a Zziada
doplnenie dokumentacie.

Z: mycophenolatum mofetili

IS: 59

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢islo: 2009/02629

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Subkomisia sdhlasi so spravou posudzovatel’a klinickej dokumentacie a Ziada doplnenie
dokumentacie.

Z: sildenafili citras

IS : 83

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né ¢islo: 2108/11623-25

Zaver: Subkomisia sihlasi so spravou posudzovatel’a klinickej dokumentacie a odporuca
registraciu lieku.

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

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Z: ropinirolum

IS: 27

Vydaj: je viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢islo: 2009/09811-13

Zaver: Subkomisia neodporica registraciu.

Z: atorvastatinum

IS: 31

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2009/12015-18



Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Subkomisia sihlasi so spravou posudzovatel'a klinickej dokumentacie a Ziada doplnenie
dokumentacie.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

Z: rosuvastatinum

IS: 31

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2009/05595-98

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

5.2 CMDh referral

Z:galantamine

1S:06

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2108/10538-40

Zaver: Subkomisia neodporuca registraciu.

6. Rozne



