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6.1.

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

NAVRH PROGRAMU 10. ZASADNUTIA
Rokovanie diia 12. 12. 2011 o 14:00 hod

Navrh programu

Schvalenie programu

Aktualne informacie z HMPC (Vybor pre rastlinné lieky pri EMA)
Stav zoznamu Spologenstva
Stav monografii

Aktualne informacie z HMPWG (Pracovna skupina pre homeopatické lieky pri HoA)
Sprava z HMPWG 2011

Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie

Tradicéné rastlinné lieky (TRL)

n.a.

Fytofarmaka
Nova registracia

Z: esencialne fosfolipidy

IS: 80/hepatika

ATC: AO5BA

Ev. ¢islo: 2011/03304

Spdsob vydaja: nie je viazany na lekarsky predpis

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 li¢nej, Carum carvi, v 30 % etanole(v/v) (1:2.5-3.5)
) Extrakt z vhate lastovi¢nika 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: AO3
Ev. Cislo: 2109/07140
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6.2.

7.1.

n.a.

7.2.

n.a.

8.1

Spdsob vydaja: nie je viazany na lekarsky predpis

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

Zmeny Vv registracii

Z: Vitis viniferae folii extractum aquosum siccum
IS: 94/ fytofarmaka

ATC: CO5C antivarikézum

Ev. Cislo: 2010/07093

Z: Vitis viniferae folii extractum aquosum siccum
IS: 94/ fytofarmaka

ATC: C05C antivarikézum

Ev. Cislo: 2010/07096

Z: Hippocastani extractum siccum normatum
IS: 94/ fytofarmaka
ATC: VO3AX

Ev. ¢islo: 2011/00506
Zmena SPC a PIL: ¢ast 4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8

Homeopatika

Nova registracia

Zmeny v registracii

Iné

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