Subkomisia pre generické lieky

ZAPIS 9. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 30.6. 2010

1. Navrh programu
2. VsSeobecné a aktualne otazky

EWP stanovisko pre cyklosporin

SWP stanovisko pre klopidogrel

3. Konflikt zaujmov

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: alprazolamum

IS: 70

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné &islo: 2106/5479-80-81

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

Z: losartanum kalicum, hydrochlorothiazidum,
IS: 58

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné &islo: 2107/6649-50

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

4.2 Zmena v registracii

Z: lovastatinum
1S: 31

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis



Evidencné &islo: 2009/12327-26

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

IS: 73

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné Cislo: 2010/01739; 2010/01741
Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

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

5.1.2 Nova registracia - SK CMS

Z: nicorandilum

IS: 41

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné cCislo: 2010/00566-67

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel’a a Ziada doplnenie dokumentacie

5.2 CMDh referral

6. Rozne



