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1.

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

NAVRH PROGRAMU
Rokovanie diia 18.06.2019 o 13:30 hod

Navrh programu

e Schvalenie programu zasadnutia
e Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania — 01.03.2018

2. Aktualne informacie z HMPC (Vybor pre rastlinné lieky pri EMA)

3.

e Sprava z HMPC

Konflikt zaujmov
e Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

4. Tradic¢né rastlinné lieky (TRL)

4.1 Novaregistracia

5.

FYTOFARMAKA

5.1. Nova registracia

Néazov lie€iva: suchy extrakt listu bre¢tana
Liekova forma: sirup

Terapeuticka skupina: 94/ Fytopharmaca
ATC kod: RO5CA - Expectorants

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

5.2. Zmeny v registracii - predizenia

6.

Nazov lieCiva: ECHINACEA PURPUREA

Liekova forma: sol por

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

Pravny zaklad: B - Odkazovana Ziadost - odkaz do vedeckych prac (bibliografia)
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: SABALI EXTRACTUM

Liekova forma: cps

Terapeuticka skupina: 87/ VARIA |

Pravny zaklad: N- Samostatna uplna — nové lie€ivo

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

HOMEOPATIKA

6.1. Nova registracia

6.1.1. Clanok 14 Smernice 2001/83/EC (zjednodus$eny spdsob registracie)

6.1.2. Clanok 16 Smernice 2001/83/EC



6.2. Zmeny v registracii

Nazov lieCiva: FICARIA VERNA MT, PAEONIA OFFICINALIS MT, ADRENALINUM
Liekova forma: ung

Terapeuticka skupina: 93/ HOMEOPATICA

Pravny zaklad: Mz-Homeopatikum - zjednodu$eny postup

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

6.3. Zmeny v registracii - predizenia

Nazov lie€iva: SULFUR, SANGUINARIA CANADENSIS, SOLANUM DULCAMARA - DILUTIO
HOMEOPATHICA, ARNICA MONTANA, RHUS TOXICODENDRON 2 D

Liekova forma: thl

Terapeuticka skupina: 93/ HOMEOPATICA

Pravny zaklad: Ms- Homeopatikum - samostatna tplna

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

Nazov lieCiva: SOLANUM DULCAMARA - DILUTIO HOMEOPATHICA
Liekova forma: sol inj

Terapeuticka skupina: 93/ HOMEOPATICA

Pravny zaklad: Ms- Homeopatikum - samostatna uplna

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

7.0. Aktualizacia statutu



