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Subkomisia pre generické lieky

Zapis 13. ZASADNUTIA
Rokovanie dna 24.11. 2010

1. Navrh programu

2. VSeobecné a aktualne otazky

Harmonogram zasadnuti SpGL na rok 2011 bol schvaleny.

Stanovisko SUKL k uginnym latkam pre genericku preskripciu — &lenovia subkomisie boli oboznameni
s nhavrhom zoznamu lieciv.

3. Konflikt zaujmov- aktualizacia informacie
Nebol deklarovany Ziadny konflikt zaujmov

4, Narodné registracie

Z: mianserinum

IS: 30

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné ¢islo: 2010/00134

Zaver: Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatel'a a registraciu neodporuca .

Z: trimetazidini dihydrochloridum

IS: 41

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Eviden¢né cislo: 2010/01079

Zaver: Subkomisia akceptuje odpovede ziadatel'a na pripomienky posudzovatela a odporuca
registraciu.

4.2 Zmena v registracii

Z: diclofenacum natricum

IS: 29

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidenc¢né ¢gislo: 2010/03307

Zaver: Subkomisia odporuc¢a zmeny podla poziadaviek ziadatel'a.

Z: ibuprofenum

IS: 29

Vydaj: Nie je viazany na lekarsky predpis

Evidenc¢né cislo: 2010/05026

Zaver: Subkomisia odporuéa zmeny podla poziadaviek ziadatel'a.

5. Eurépske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS



Z: valsartan

IS: 58

Vydaj: Viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2009/04409-00412

Zaver: Subkomisia akceptuje odpovede ziadatel'a na pripomienky posudzovatela a odporuc¢a
registraciu.

Z: atorvastatinum

IS: 31

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

Eviden&né ¢islo: 2009/12015-12018

Zaver: Subkomisia akceptuje odpovede ziadatel'a na pripomienky posudzovatela a odporuc¢a
registraciu.

Z: rosuvastatinum calcicum

IS: 31

Vydaj: viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2010/04184

Zaver: Odporucanie registracie odlozené. Subkomisia suhlasi so spravou posudzovatela
a ziada doplnenie dokumentacie.

5.1.2 Nova registracia— SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Rézne
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