SUKLD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

Zapis z
Pisomnej procediry 04.- 11.09.2019

1. Navrh programu
Navrh programu bol schvaleny.

2. VsSeobecné a aktualne otazky

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov - v suvislosti s programom nebol nahlaseny Ziaden novy
konflikt zaujmov.

4. Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Nazov lieciva: cinacalcetum

Terapeuticka skupina: 56/ HORMONA (LIECIVA S HORMONALNOU AKTIVITOU)
Liekova forma: tbl fim

Evidencéné Cislo: 2018/02377-REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: SkpGl suhlasi s registraciou lieku

Nazov lie€iva: cinacalcetum

Terapeuticka skupina: 56/ HORMONA (LIECIVA S HORMONALNOU AKTIVITOU)
Liekova forma: tbl flm

Evidencné Cislo: 2018/02378-REG

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: SkpGl suhlasi s registraciou lieku

4.2 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (vsetky) - /
4.3 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

5. Eurdpske registracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Novaregistracia — SK RMS
5.1.2 Nova registracia — SK CMS
5.2 CMDh referral

6. Rozne



