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 23.11.2017 o 13:00 hod

1. _Navrh programu
e Schvalenie programu zasadnutia

e Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania — 28.6.2017

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

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

4. Tradic¢né rastlinné lieky (TRL)

4.1 Nova registracia

5. FYTOFARMAKA

5.1. Nova registracia

Nazov lie€iva: vysuSeny kvapalny extrakt (1:8-10) korefia muskatu, Pelargonium sidoides
(EPs® 7630)

Liekova forma: sirup

Terapeuticka skupina: 94/Fytofarmakum

ATC kod: RO5/antitusika a lieky proti nachladnutiu

Koordinator: M. Petrikova

Posudzovatel: L. Strbova (kvalita), D. Grangai (klinika), M. Verginska (RMP)

Evidencéné Cislo: 2012/06206-REG

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: vysuSeny kvapalny extrakt (1:8-10) korefia muskatu, Pelargonium sidoides
(EPs® 7630)

Liekova forma: tbl flm

Terapeuticka skupina: 94/Fytofarmakum

ATC kod: RO5/antitusika a lieky proti nachladnutiu

Koordinator: M. Petrikova

Posudzovatel: L. Strbova (kvalita), D. Grangai (klinika), M. Ver&inska (RMP)

Evidencné cislo: 2012/06205-REG

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

5.2. Zmeny v registracii



6.

6.1.

6.1

Nazov lie€iva: echinaceae purpureae succus, 0,8 ml/ 1 ml

Liekova forma: sol por

Terapeuticka skupina: 94/fytofamaka

Pravny zaklad: ?

Evidencéné cislo: 2017/02991

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: echinaceae purpureae succus, 80 mg

Liekova forma: tbl

Terapeuticka skupina: 94/fytofamaka

Pravny zaklad: R - Odkazovana z. s rozdielmi v porovani s liekom registrovanym v SR -
rovnaky

Evidenc¢né cislo: 2017/02992

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

HOMEOPATIKA

Nova registracia

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.

71

Rozne

. Aktualne informacie



