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 dia 28.6.2017 o 14:00 hod

1. _Navrh programu
e Schvalenie programu zasadnutia

Schvalenia zapisu z predchadzajliceho zasadania — 30.3.2017

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: suchy extrakt korefia valeridny/suchy extrakt listu medovky
Liekové forma: tbl obd

Terapeuticka skupina: 92/tradiéné rastlinné lieky

ATC kod: NO5CMO09

Evidencné cislo: 2014/00633-REG

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lieCiva: odtu€neny prasok semena tekvice, Cisteny extrakt praskovaného

a odtu¢neného semena tekvice (5-10:1), suchy extrakt listu topola (5-8:1), suchy extrakt vhate
Zlatobyle (5-8:1)

Liekova forma: tbl mnd

Terapeuticka skupina: 92/tradiéné rastlinné lieky

ATC kéd: G04B

Evidenc¢né cCislo: 2013/03683

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

5.2. Zmeny v registracii

Nazov lieGiva: PLANTAGINIS OVATAE TESTA
Liekova forma: gro por



6.

6.1.

Terapeuticka skupina: 94/Fytofarmaka

Pravny zaklad: B - Odkazovana ziadost - odkaz do vedeckych prac (bibliografia)
Evidencéné cislo: 2016/01881

Spodsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: extrakt z korefia muskatu

Liekova forma: gtt por

Terapeuticka skupina: fytofarmaka

Pravny zaklad: Odkazovana ziadost - odkaz do vedeckych prac (bibliografia)
Evidencéné ¢gislo: 2012/04247-PRE, 2015/05253-21B

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

HOMEOPATIKA

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.

71.

Rozne

Aktualne informacie



