Subkomisia pre generické lieky
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4. Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Z: candesartanum cilexetilum

IS: 58/ hypotensiva

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidenc¢né Cislo: 2010/06446-48

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatel’a a odporica registraciu lieku.

Z: candesartanum cilexetilum, hydrochlorothiazidum

IS: 58/ hypotensiva

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné cCislo: 2010/06444-45

Zaver: SKpGL suhlasi so spravou posudzovatel’a a odporuica registraciu lieku.

4.2 Zmena v registracii
5. Europske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

Z: metformin hydrochlorid

IS: 18 - antidiabetica

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢islo: 2012/03957; 2012/03955

Zaver: SKpGL nema pripomienky k sprave posudzovatela na D70, do vyrieSenia spornych
bodov neodporiica registraciu lieku.

Z: ziprasidone hydrogensulphate

IS: 68 - antiphychotica

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢islo: 2012/01084-87

Zaver: SKpGL nema pripomienky k sprave posudzovatel'a na D68.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS
n.a.
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