Subkomisia pre generické lieky

ZAPIS 3. ZASADNUTIA

Rokovanie dna 4.11.2009

1. Navrh programu - schvalenie programu.
2. VSeobecné a aktualne otazky
3. Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie

Nebol deklarovany ziadny konflikt zaujmov

4. Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Z: ropinirol hydrochlorid

IS: 27/antiparkinsonika

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢islo: 2009/01105-01109

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Subkomisia ¢iasto¢ne suhlasi so spravou posudzovatel’a klinickej dokumentacie a Ziada
predlozit doplnenie dokumentacie.

Z: ropinirol hydrochlorid

IS: 27/antiparkinsonika

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢&islo: 2107/11665-11669

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Subkomisia c¢iasto¢ne suhlasi so spravou posudzovatel’a klinickej dokumentacie a Ziada
predlozit doplnenie dokumentacie.

4.2 Zmena v registracii
Z: lisinoprilum dihydricum
IS: 58/antihypertrenziva

Evidencné &islo: 2009/04312-04315



Zaver: Subkomisia odporiuca zmeny podl'a poZiadaviek Ziadatel'a.

Z: venlafaxin

IS: 30/antidepresiva

Evidencné ¢islo: 2108/07674-07675

Zaver: Odporucenie zmeny SPC a PIL odlozené.

Subkomisia ziada predlozit novy navrh textov SPC a PIL.

5. Europske registracie
5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS

n.a.

5.1.2 Nova registracia - SK CMS
Z: exemestanum

IS: 44/cytostatika

Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2009/07031

Zaver: Registracia neodporucena.

Subkomisia plne sthlasi so spravou RMS.

Z: meloxicamum

IS: 29/antireumatika, antiflogistika
Vydaj: viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢islo: 2009/01069

Zaver: Registracia neodporucena.

Subkomisia nesuhlasi so spravou RMS a ziada predlozit doplnenie dokumentacie.

Z: rosuvastatinum

IS: 31/hypolipidemika

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

Evidencné &islo: 2009/05595-05598

Zaver: Odporucenie registracie odlozené.

Subkomisia ¢iasto¢ne suhlasi so spravou RMS.



5.2 CMDh referral

Z: tacrolimus

IS: 59/imunopraeparata

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné cislo: 2108/01800, 2108/02101

Zaver: Suhlas vsetkych CMS.

Z: clopidogrel

IS: 16/anticoagulantia

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis
Evidencné ¢islo: 2108/05637

Zaver: CHMP referral.

6. Rozne



