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Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

NAVRH PROGRAMU
Rokovanie dita 19.09.2019 o 13:00 hod

Navrh programu
Schvalenie programu zasadnutia

Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania — 16.05.2019

Aktudlne informacie z HMPC (Vybor pre rastlinné lieky pri EMA)
Sprava z HMPC

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

4. Tradi¢né rastlinné lieky (TRL)

Nova registracia

5. FYTOFARMAKA

Nova registracia
Zmeny v registracii

Nazov lie€iva: GINKGO BILOBAE EXTR.SICC.NORMATUM
Liekova forma: thl fim

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

Pravny zaklad: N - Samostatna uplna — nové liecivo

Nazov lieCiva: GINKGO BILOBAE EXTR.SICC.NORMATUM
Liekova forma: sol por

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

Pravny zaklad: N - Samostatna uplna — nove lieivo

Nazov liegiva: CENTAURII HERBA, LEVISTICI RADIX, ROSMARINI FOLIUM
Liekova forma: tbl obd

Terapeuticka skupina: 92/ TRADICNE RASTLINNE LIEKY

Pravny zaklad: T - Tradi¢ny rastlinny liek

HOMEOPATIKA

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

n.a.

.2. Clanok 16 Smernice 2001/83/EC

6.2. Zmeny v registracii



7. Rozne

Zaver z majového zasadnutia:
Nazov lie€iva: suchy extrakt listu bre¢tana
Liekova forma: sirup
Terapeuticka skupina: 94/ Fytopharmaca
ATC kéd: RO5CA - Expectorants
Zaver: Subkomisia odporuca prijatie navrhovanej registracie lieku Prospan s mentolom
sirup po prijati pripomienok v textovych dokumentoch (SmPC, PIL, obal). Zaroven
odporuca zosuladit’ znenie terapeutickej indikacie v liekoch Prospan a Prospan akut podla
lieku Prospan s mentolom sirup, nakolko ide o rozSirenie registracie.

Drzitel’ nesuhlasi so stanoviskom subkomisie.



