SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

Zapis z pisomnej procedury 11.-18.06 2014

1. Navrh programu

2. VsSeobecné a aktualne otazky

Zapis z pisomnej procedury z aprila 2014

3. Konflikt zadujmov

4, Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva: ambroxolum

IS: 52/expektorancia, mukolytika

Liekova forma: tbl

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Evidencné Cislo: 2010/02167

Zaver: Subkomisia suhlasi s posudzovatelom a neodporuca registraciu lieku, kym nebudut
zodpovedané vsetky pripomienky. Clenovia rozhodli v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva: letrozolum

IS: 44/ cytostatika

Liekova forma: tbl flm

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Evidencné cislo: 2010/00719

Zaver: Subkomisia suhlasi s posudzovatefom a odporaéa registraciu lieku. Clenovia rozhodli
v tomto bode formou pisomnej procedury.

Nazov lieciva: solifenacinum

IS: 73/spasmolytika

Liekova forma: tbl flm

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Evidencné cislo: 2013/04749, 2013/04750

Zaver: Subkomisia suhlasi s posudzovatefom a odporaéa registraciu lieku. Clenovia rozhodli
v tomto bode formou pisomnej procedury.

4.2 Zmeny v registracii

Nazov lie€iva: tramadoli hydrochloridum

IS: 65/analgetika, anodyna

Liekova forma: sol inj

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Eviden¢né ¢&islo: 2014/02136

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.
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