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

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika
Zapis z rokovania dna 02.02.2017 o 14:00 hod

Pritomni: Prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
Prof. PharmDr. Pavel Mugaji, PhD.
PharmDr. Ivana Pankuchova
Prof.Ing. Milan Nagy, CSc.
PharmDr. Stanislava Jankyova, PhD.
MUDr. Danus$a Sivekova
PharmDr. Elena OndriaSova, CSc.
Doc. PharmDr. Szilvia Czigle, PhD.
PharmDr. Silvia Plackova, PhD., MPH

Prizvani: Mgr. Miroslava Petrikova
Nepritomni: PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
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 lie€iva na centralnu nervovu sustavu-liek na neuropatiu)
Spdsob vydaja lieku: Liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovanej registraciu.



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

Zaver: Subkomisia odporuéi prijatie navrhovanej registracie az po vykonani tprav
v Casti4.1,4.2a 4.4.

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

Zaver: Subkomisia nedoporucuje prijatie navrhovanej zmeny a doporucuje text SmPC
a PIL aktualizovat’ v sulade s monografiou.

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



