SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

Zapis z telekonferencie
30.09.2020

1. Navrh programu

Zapis zo subkomisie z 17.07.2020 — subkomisia nema pripomienky k zapisu

2. VsSeobecné a aktualne otazky

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov — v suvislosti s programom zasadania nebol nahlaseny ziadny
novy konflikt zaujmov

4, Narodné registracie

4.1 Nova registracia

Nazov lieGiva: AMOROLFINI HYDROCHLORIDUM

Terapeuticka skupina: 26/ ANTIMYCOTICA (LOKALNE A CELKOVE)

Liekova forma: lum

Evidencné cislo: 2018/01670-REG

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi s posudzovatelmi a odporuca registraciu lieku

4.2 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky) - /
4.3 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - rézne

Nazov lie€iva: carvedilolum

Terapeuticka skupina: 77/ SYMPATHOLYTICA

Liekova forma: tbl

Evidencéné Cislo: 2017/05025-Z21B

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Subkomisia suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

Nazov lie¢iva: FUROSEMIDUM 40mg V 1 TABLETE, 40mg FUROSEMIDUM V 1 TABLETE
Terapeuticka skupina: 50/ DIURETICA

Liekova forma: tbl

Eviden¢né ¢islo: 2020/02610-ZME

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny

5. Eurépske reqistracie

5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia - SK RMS
5.1.2 Nova registracia - SK CMS
5.2 CMDh referral

6. Rozne






