NAVRH PROGRAMU 11. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 29.9. 2010

1. Navrh programu

2. VsSeobecné a aktualne otazky

2.1 Veddci sluZzobného Uradu a riaditel informoval ¢lenov subkomisie o pokracujlcej diskusii
zavedeniu nového modulu predpisovania liekov podla lieciva v SR.

=~

3. Konflikt zaujmov- aktualizacia informacie

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: rosuvastatinum

IS: 31

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né ¢islo: 2009/11888 - 93

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

Z: paracetamolum, tramadoli hydrochloridum
IS: 65

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2009/05602

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

4.2 Zmena v registracii

n.a.

5. Europske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS



Z: entacaponum

IS: 27

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2010/03370 - 71

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Z: atorvastatinum

IS: 31

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2009/12015-16-18-17REG

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

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

5.2 CMDh referral

5.3 CHMP referral
Z:galantamine

1S:06

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

Zaver: Subkomisia prijala na vedomie spravu od VSU a riaditel’a o priebehu rokovania CHMP
k uvedenému lieku a prijatému negativhemu odporicaniu.

6. Rdzne



