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Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

Zapis z pisomnej procedury
16.09.2021 — 23.09.2021

1. _Navrh programu
e Schvalenie programu zasadnutia
Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania — pisomna procedura 06.05-14.05.2021

2. Aktualne informacie z HMPC (Vybor pre rastlinné lieky pri EMA)
e Sprava z HMPC
3. Konflikt zaujmov

e  Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

4. Tradiéné rastlinné lieky (TRL)

4.1 Nova registracia

5. FYTOFARMAKA

5.1. Nova registracia
5.2. Zmeny v registracii

6. HOMEOPATIKA

6.1. Nova registracia

6.1.1. Clanok 14 Smernice 2001/83/EC (zjednoduseny spdsob registracie)
6.1.2. Clanok 16 Smernice 2001/83/EC

6.2. Zmeny v registracii

Nazov lie¢iva: CHAMOMILLA VULGARIS, PHYTOLACCA DECANDRA, RHEUM - DILUTIO
HOMEOPATHICA

Liekova forma: sol por

Evidenc¢né islo: 2017/03130-PRE, 2021/00349-ZME

Terapeuticka skupina: 93/ HOMEOPATICA

Pravny zaklad: Ms/ Homeopatikum - samostatna uplna

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuca prijatie navrhovanej zmeny v registracii lieku CAMILIA.
Hlasovanie dopadlo: 5 x ano, 4 x tichy suhlas.

7. Rodzne

7.1. Aktualne informacie



