ZAPIS 11. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 27.10. 2010

1. Navrh programu
2. Vseobecné a aktualne otazky

Clenovia subkomisie boli obozndmeni so zoznamom in&pekcii GCP pre BEQ $tudie z obdobia 2005-2010.

3. Konflikt zaujmov- aktualizacia informacie

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie

Z: salbutamolum 100 mg/davka
IS: 14

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2009/07511

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel’a a odporuca registraciu.

Z: indapamidum

IS: 58

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né c&islo: 2009/03877

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

Z: donepezilum

IS: 06

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢&islo: 2010/02086-87

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

Z: isosorbidi mononitras 100 mg



IS: 83
Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné cCislo: 2108/11142

Zaver: Subkomisia konstatuje, Ze nebola preukazana bioekvivalencia testovaného lieku s
referencnym liekom, a preto registraciu neodporuca.

4.2 Zmena v registracii

Z: fenofibratum

IS: 31

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2009/03149

’,

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

5. Europske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

n.a.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

n.a.

5.2 CMDh referral

n.a.

6. Rozne



