S u O STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
U K L Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

NAVRH PROGRAMU
Rokovanie dina 19.11.2015 o 13:00 hod

1. _Navrh programu
e Schvalenie programu zasadnutia
e Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania - februar 2015

2. Aktualne informacie z HMPC (Vybor pre rastlinné lieky pri EMA)
e Sprava z HMPC 9/2015

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

4. Tradi¢né rastlinné lieky (TRL)

4.1 Nova registracia

5. FYTOFARMAKA

5.1. Nova registracia
n.a.

5.2. Zmeny v registracii

Nazov lie€iva:suchy extrakt z ginga dvojlaloéného
Liekova forma:tbl fim

Terapeuticka skupina: 94/fytofarmaka

Evidenéné €islo:2015/05103

Spdsob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis

Néazov lie€iva:suchy extrakt z bre¢tanovych listov
Liekova forma:tbl eff

Terapeuticka skupina: 94/fytofarmaka

Evidencné Cislo: 2015/04478

Spbsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis



Nazov lie€iva:zmes lie€iv

Liekova forma:tbl obd, cps dur

Terapeuticka skupina: 94/fytofarmaka, 57/ hypnotika, sedativa
Evidenc¢né Cislo:2015/00565

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva:zmes lie€iv

Liekova forma:tbl obd

Terapeuticka skupina: 52/expektorancia, mukolytika
Evidencéné Cislo: 2014/06486

Spdsob vydaja lieku:nie je viazany na lekarsky predpis

6. HOMEOPATIKA

6.1. Nova registracia
6.1.1. Clanok 14 Smernice 2001/83/EC (zjednodus$eny sposob registracie)
n.a.

6.1.2. Clanok 16 Smernice 2001/83/EC

6.2. Zmeny v registracii

7. RoOzne

7.1. Aktualne informéacie z HMPWG (Pracovna skupina pre homeopatické lieky pri HMA)
e Sprava z HMPWG 11/2015



