Subkomisia pre generické lieky

ZAPIS 7. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 29.4.2010

1. Navrh programu - program bol schvaleny na zverejnenie na internete.
2. Vseobecné a aktudlne otazky
3. Konflikt zadujmov - aktualizacia informacie

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: meloxicamum

1S:29

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢islo: 0407/2005

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel’a a odporica registraciu lieku.
Z: olanzapinum

IS: 68

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢islo: 2009/03807-10

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Subkomisia sihlasi so spravou posudzovatel’'a a Ziada doplnenie dokumentacie

Z: olanzapinum

IS: 68

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2009/03805-06

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel'a a Ziada doplnenie dokumentacie.



Z: mycophenolatum mofetili

IS: 59

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2009/02629

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

4.2 Zmena v registracii

Z: atorvastatinum

IS: 31

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2009/12925-27

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

5. Eurdpske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Z: solifenacinum

1S:73

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢&islo: 2010/00209-08

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

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

Z: quetiapini fumaras

IS: 68

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné cislo: 2009/09106-10, 2009/10611-15

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

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

5.1.2 Nova registracia - SK CMS



Z: clopidogrelum (hydrobromide salt)
IS: 16

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2009/12542

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel'ov a Ziada doplnenie dokumentacie.

5.2 CMDh referral

Z: Mycophenolatum Mofetili

IS: 59

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2009/09309,09310

Zaver: Subkomisia akceptuje odpovede Ziadatel'a na pripomienky oponujicich dotknutych
¢lenskych statov a odporica registraciu.

6. Rdzne



