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Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

NAVRH PROGRAMU
Rokovanie dina 02.02.2017 o 14:00 hod

1. _Navrh programu
e Schvaélenie programu zasadnutia
e Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania - november 2015

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

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

Nazov liegiva: CAPSAICINUM

Liekova forma: krém

Terapeuticka skupina: 46/dermatologicka

ATC kéd: NO7X (Iné lieCiva na centralnu nervovu sustavu-liek na neuropatiu)
Spdsob vydaja lieku: Liek nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: kvapalny extrakt viiate zlatobyle, viate natrznika a viate praslicky
Liekova forma: peroralne roztokové kvapky

Terapeuticka skupina: 92/tradi¢né rastlinné lieky

ATC kéd: N/A (tradicny rastlinny liek)

Spdsob vydaja lieku: Liek nie je viazany na lekarsky predpis

5.2. Zmeny v registracii

Nazov lie€iva: Lubovnik bodkovany

Liekova forma: tbl flm, 60 mg

Terapeuticka skupina: 94/fytofarmaka

Spdsob vydaja lieku: Liek nie je viazany na lekarsky predpis



6. HOMEOPATIKA

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

6.1.2. Clanok 16 Smernice 2001/83/EC

6.2. Zmeny v registracii

7. RoOzne

7.1. Aktualne informacie
¢ Hedelix
e Predizenia



