SUKLOD

ZAPISNICA zo zasadnutia Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika,
konaného dna 14.06.2012

Pritomni ¢lenovia: prof. RNDr. Daniel Granéai, CSc.
prof. Ing. Milan Nagy, CSc.
PharmDr. Andrea LiS¢akova, PhD.
PharmDr. Silvia Plackova, PhD., MPH
PharmDr. Elena OndriaSova, CSc.
MUDr. Danusa Sivekova
PharmDr. Ludmila Strbova
Ing. Jan Sluka

Ospravedlneni: doc. PharmDr. Pavel Muéaji, PhD.
RNDr. Jan Bujna

1) Navrh programu
Jednomyselne schvaleny

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

3) Aktualne informacie z HMPWG (Pracovna skupina pre homeopatické lieky pri HMA)
PharmDr. LiS¢akova informovala subkomisiu o aktualnych bodoch rokovani HMPWG.

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

5. Tradiéné rastlinné lieky (TRL)

5.1. Nova registracia

Nazov lie€iva: suchy extrakt z harpagofytového korefa (1,5-2,5:1)
Liekova forma: filmom obalené tablety

Terapeuticka skupina: 92/tradi¢né rastlinné lieky

ATC kod: -

Evidencéné gislo: 2009/01195

Spodsob vydaja lieku:  nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuca registraciu po uprave textov.

6. Fytofarmaka

6.1. Nova registracia

n.a.



6.2.

7.1

7.1.

7.1

7.2.

Zmeny v registracii

Nazov lie€iva: Plantaginis ovatae seminis tegumentum

Liekova forma: peroralny granulat

Terapeuticka skupina: 94/ fytofarmaka

ATC kod: AO06ACO1

Evidenc¢né gislo: 2011/08714

Spdsob vydaja lieku:  nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odpori¢a zmenu po Uprave textov.

Homeopatika

Nova registracia

1. Clanok 14 Smernice 2001/83/EC (zjednoduseny spdsob registracie)

Nazov lie€iva: Aconitum napellus 5 CH, Belladona 5 CH, Echinacea 3 CH, Asclepias

vincetoxicum 5 CH, Anas barbariae hepatis et cordis extractum 200 K,
Cuprum 3 CH, Haemophilus influenzae 9 CH

Liekova forma: pelety

Terapeuticka skupina: 93/homeopatika

ATC kod: VO3AX

Ev. ¢&islo: 2011/02542

Spodsob vydaja lieku:  nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporicéa registraciu po uprave textov.
.2. Clanok 16 Smernice 2001/83/EC

n.a.

Zmeny v registracii — zmena klasifikacie lieku podla spésobu vydaja
Nazov liec€iva: -

Liekova forma: gra, tbl, gtt por, plv por, sup, ung, sol por
Terapeuticka skupina: 93/ homeopatika

ATC kod: V03AX

Evidencéné Eislo: -

Zmena spdsobu vydaja lieku z: je viazany na lekarsky predpis
na: nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuéa zmenu vydaja lieku.

Roézne

8.1. Zmena pravneho zakladu registracie zo Ziadosti s odkazmi na vedecku literattru
(bibliografickd registracia) na tradic¢ny rastlinny liek na zaklade monografie HMPC

Nazov lie€iva: suchy etanolovy extrakt z harpagofytového korena (4,4-5:1)
Liekova forma: filmom obalené tablety

Terapeuticka skupina: 92/tradi¢né rastlinné lieky

ATC kod: -

Evidencné Cislo: 2106/8080

Spodsob vydaja lieku:  nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuca registraciu lieku.

8.2 Diskusia o liekoch a vyZivovych doplnkoch

Clenovia subkomisie sa dohodli o iniciovani stretnutia s odbornymi zastupcami UVZ SR na
najblizSie zasadnutie vo veci umiestfiovania vyzivovych doplinkov na trh a ich kontroly.
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