SUKLOD

ZAPISNICA
zo zasadnutia Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika,
konaného dna 12.12.2011

Pritomni ¢lenovia: prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.

doc. PharmDr. Pavel Mugaji, PhD.
prof. Ing. Milan Nagy, CSc.

PharmDr. Andrea LiS¢akova, PhD.
PharmDr. Silvia Plackova, PhD., MPH
PharmDr. Elena Ondriasova, CSc.
Ing. Jan Sluka

OspravedIneni: PharmDr. Ludmila Strbova

1)

2)

3)

4)

n.a.

6.1.

RNDr. Jan Bujna
MUDr. Danusa Sivekova

Navrh programu
Jednomyselne schvaleny

Aktualne informacie z HMPC (Vybor pre rastlinné lieky pri EMA)
Prof. Nagy informoval subkomisiu o aktualnych zaveroch rokovani HMPC a schvalenych
monografiach.

Aktuaine informacie z HMPWG (Pracovna skupina pre homeopatické lieky pri HMA)
PharmDr. Lis¢akova informovala subkomisiu o aktudlnych bodoch rokovani HMPWG.

Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie
Ziadny novy konflikt zaujmov u ¢lenov subkomisie nebol oznameny

Tradi¢né rastlinné lieky (TRL)

Fytofarmaka
Nova registracia

Z: esencialne fosfolipidy

IS: 80/hepatika

ATC: AO5SBA

Ev. Cislo: 2011/03304

Spdsob vydaja: nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporucéa prerokovat’ tuto registraciu na Komisii pre lieky.

Z: 1) Extrakt z Cerstvej rasliny Iberis amara v 50 % etanole (v/v) (1:1.5-2.5)
2) Extrakt z korefia angeliky lekarskej, Angelicae officinalis, v 30 % etanole (v/v) (1:2.5-3.5)
3) Extrakt z listov medovky lekarskej, Melissa officinalis, v 30 % etanole(v/v) (1:2.5-3.5)
4) Extrakt z plodov rasce ltuénej, Carum carvi, v 30 % etanole(v/v) (1:2.5-3.5)



6.2.

7.

7.1.

n.a.

7.2.

n.a.

8.

8.1

Extrakt z viiate lastovicnika velkého, Chelidonium majus, v 30 % etanole(v/v) (1:2.5-3.5)
Extrakt z korena sladovky, Glycyrhizza glabra, v 30 % etanole(v/v) (1:2.5-3.5)

Extrakt z kvetov rumanceka pravého, Matricaria chamomilla, v 30 % etanole(v/v) (1:2-4)

Extrakt z listov maty piepornej, Mentha pipperita, v 30 % etanole(v/v) (1:2.5-3.5)

) Extrakt plodov pestreca marianskeho, Silypbum marianum, v 30 % etanole(v/v) (1:2.5-3.5)
IS: 94/fytofarmaka

ATC: A03

Ev. ¢islo: 2109/07140

Spdsob vydaja: nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuca registraciu po uprave

textov.
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Z: Gentianae radix, Primulae flos, Rumicis herba, Sambuci flos, Verbenae herba
IS: 94/fytofarmaka
ATC: RO5CB10
Ev. Cislo: 2010/01931
Spdsob vydaja: nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Subkomisia odporuca registraciu po Uprave
textov.

Zmeny V registracii

Z: Vitis viniferae folii extractum aquosum siccum

IS: 94/ fytofarmaka

ATC: C05C antivarikézum

Ev. Cislo: 2010/07093

Zmena SPC a PIL: ¢ast 4.4,4.6,4.8,4.9, 5.1

Zaver: Subkomisia odporuc¢a zmenu po Uprave
textov.

Z: Vitis viniferae folii extractum aquosum siccum

IS: 94/ fytofarmaka

ATC: C05C antivarikdzum

Ev. Cislo: 2010/07096

Zmena SPC a PIL: ¢ast 4.4,4.6,4.8,4.9,5.1

Zaver: Subkomisia odporuc¢a zmenu po Uprave
textov.

Z: Hippocastani extractum siccum normatum

IS: 94/ fytofarmaka

ATC: VO3AX

Ev. Cislo: 2011/00506

Zaver: Subkomisia odpori¢a zmenu po Uprave
textov.

Homeopatika

Nova registracia
Zmeny Vv registracii

Iné

Zmeny vyplyvajuce z nového zakona o liekoch 362/2011 Z.z pre homeopatické lieky.



Ing. Sldka informoval ¢lenov subkomisie o zmenach vyplyvajucich z nového zakona o liekoch
362/2011 Z.z pre homeopatické lieky.



	7.   Homeopatiká
	n.a.
	n.a.

