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Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

ZAPIS
z rokovania 24. 02. 2015

1. Navrh programu

Schvalenie programu zasadnutia

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

Sprava z HMPC (Plenarne zasadnutie Vyboru pre rastlinné lieky pri Eurépskej agenture pre lie€iva

+ Assessors Training) Prof. Ing. Milan Nagy, CSc.

3. Konflikt zaujmov

Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia
4. Tradiéné rastlinné lieky (TRL)

4.1 Nova registracia

Nazov lieiva: plantaginis folium

Liekova forma: sir

Terapeuticka skupina: 92/tradi¢né rastlinné lieky

Ev. Cislo: 2011/07474

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi so zavermi posudzovatela a odportéa registraciu.

5. Fytofarmaka

5.1 Nova registracia



n.a.

5.2 Zmeny Vv registracii

Nazov lie€iva: lie€ivy €aj

Liekova forma: spc

Terapeuticka skupina: 94/fytofarmaka

Evidenc¢né ¢islo: 2013/00484

Spdsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi so zmenou v registracii po uprave textov.

Nazov lie€iva: echinacea purpurova

Liekova forma: tbl, sol por

Terapeuticka skupina: 94/fytofarmaka

Evidencné Cislo: 2014/03719

Spodsob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi so zmenou v registracii po tprave textov.

6. Homeopatika

6.1 Nova registracia

n.a.

6.2 Zmeny v registracii

Nazov lie€iva: chamomilla vulgaris, phytalacca decandra, rheum
Liekova forma: sol por

Terapeuticka skupina: 93/homeopatika

Evidenc¢né Cislo:2014/05942

Spésob vydaja lieku: nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia suhlasi so zmenou v registracii.

7. Rézne
7.1 Harmonogram zasadnutia subkomisie na rok 2015
7.2 Aktualizacia Statutu a rokovacieho poriadku subkomisie

7.3 Sprava zo zasadnutie Pracovnej skupiny pre homeopatické lieky (HMPWG) pri HMA
(20th Formal Homeopathic Medicinal Products Working Group Meeting) Doc. PharmDr.
Szilvia Czigle, PhD.

V Bratislave 13.03.2015
Zapisala: PharmDr. Gabriela Duchajova






