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Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

Zapis z pisomnej procedury
konanej poc¢as 14.09. — 24.09.2020

1. _Navrh programu
e Schvalenie programu zasadnutia
e Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania — Pisomna procedura 08.06.-15.06.2020

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

3. Konflikt zaujmov
e Aktualizacia informécie vratane suvislosti s programom zasadnutia

4. TRADICNE RASTLINNE LIEKY (TRL)

4.1 Predizenie registracie

Nazov lieciva: PLANTAGINIS FOLIUM

Liekova forma: sir

Terapeuticka skupina: 92/ TRADICNE RASTLINNE LIEKY

Evidenéné ¢islo: 2019/02983-PRE

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi s prijatim navrhovaného predizenia registracie po prijati
pripomienok.

5. FYTOFARMAKA

5.1. Predizenie registracie

Nazov lieCiva: MENTHAE PIPERITAE HERBA, Agrimoniae herba, Marrubii herba, Rhei radix
Liekova forma: vre

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

ATC kéd: V11 - PHYTOPHARMATIC

Evidencéné Cislo: 2013/00485-ZME

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi s prijatim navrhovaného predizenia registracie po prijati
pripomienok.

Nazov lie€iva: ABSINTHII HERBA, MILLEFOLII HERBA, HYPERICI HERBA, MENTHAE
PIPERITAE HERBA, Hzperici herba, Levistici radix, Liquiritae radix, Foeniculi dulcis fructus
Liekova forma: vre

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

ATC kod: V11 - PHYTOPHARMATIC

Evidenc¢né Cislo: 2013/00485-ZME

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi s prijatim navrhovaného predizenia registracie po prijati
pripomienok.

Nazov liegiva: BETULAE FOLIUM, UVAE URSI FOLIUM, MENTHAE PIPERITAE HERBA,
ONONIDIS RADIX, PETROSELINI RADIX, Herniariae herba
Liekova forma: vre



Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

ATC kod: V11 - PHYTOPHARMATIC

Evidenc¢né Cislo: 2013/00485-ZME

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi s prijatim navrhovaného predizenia registracie po prijati
pripomienok.

Nazov lieCiva: VALERIANAE RADIX, MENTHAE PIPERITAE HERBA, MELISSAE HERBA,
FOENICULI DULCIS FRUCTUS

Liekova forma: vre

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

ATC kéd: V11 - PHYTOPHARMATIC

Evidenc¢né Cislo: 2013/00485-ZME

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi s prijatim navrhovaného predizenia registracie po prijati
pripomienok.

Nazov lieCiva: PLANTAGINIS FOLIUM, ALTHAEAE RADIX, CYNOSBATI FRUCTUS SINE
SEMINE, LIQUIRITIAE RADIX, SERPYLLI HERBA, TILIAE FLOS

Liekova forma: vre

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

ATC kéd: V11 - PHYTOPHARMATIC

Evidenéné Cislo: 2013/00485-ZME

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi s prijatim navrhovaného predizenia registracie po prijati
pripomienok.

Nazov lieCiva: MATRICARIAE FLOS, MENTHAE PIPERITAE HERBA, ALTHAEAE RADIX,
LIQUIRITIAE RADIX, FOENICULI DULCIS FRUCTUS

Liekova forma: vre

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

ATC kéd: V11 - PHYTOPHARMATIC

Evidencné Cislo: 2013/00485-ZME

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi s prijatim navrhovaného predizenia registracie po prijati
pripomienok.



