SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Subkomisia pre generické lieky

Program
Rokovanie 11.05.2016

1. Navrh programu

Zapis zo subkomisie z februara / 2016

2. VsSeobecné a aktualne otazky
Liek s obsahom fusafunginu — zruSenie registracie

3. Konflikt zaujmov
Aktualizacia konfliktov zaujmov

4, Narodné registracie
4.1 Nova registracia

Nazov lie€iva:cefazolin

Liekova forma:plo ijf

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Evidenc¢né ¢islo:2011/01274-REG

4.2 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spdsobu vydaja (v$etky) - /

Nazov lie€iva:klotrimazol

Liekova forma:vag. tablety

Evidencné Cislo:2015/04634

Terapeuticka skupina: 54/gynekologika

Spdsob vydaja lieku:vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

4.3 Zmeny v registracii (rézne)

Nazov lie€iva:isofluran

Liekova forma:sol inh

Evidencné Cislo: 2015/04760

Terapeuticka skupina: 05/anestetika celkové

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

[

Eurdpske registracie




5.1 Nova registracia

5.1.1 Nova registracia — SK RMS ( len pre informaciu)
Nazov lie€iva: acetylcysteinum

Liekova forma: tbl eff

Terapeuticka skupina:52/expektorancia, mukolytika
Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Eviden¢né &islo: 2015/01026-REG, 2015/01027-REG
Proceduralne &islo: SK/H/0162/001/DC, SK/H/0162/002/DC

5.1.2 Nova registracia — SK CMS

5.2 CMDh referral

6. Roézne



