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

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

Zapis z rokovania diia 28.6.2017 o 14:00 hod

Pritomni: Prof. RNDr. Daniel Gran¢ai, CSc.
PharmDr. lvana Pankuchova
Prof.Ing. Milan Nagy, CSc.
PharmDr. Stanislava Jankyova, PhD.
PharmDr. Elena Ondriasova, CSc.
PharmDr. Silvia Plackova, PhD., MPH

Prizvani: Mgr. Miroslava Petrikova

Nepritomni: PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
Doc. PharmDr. Szilvia Czigle, PhD.
Prof. PharmDr. Pavel Mu¢aji, PhD.
MUDr. Danusa Sivekova

1. _Navrh programu
e Schvalenie programu zasadnutia
e Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania — 30.3.2017

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. Tradic¢né rastlinné lieky (TRL)

4.1 Nova registracia
5. FYTOFARMAKA

5.1. Nova registracia

Nazov lie€iva: suchy extrakt korefia valeriany/suchy extrakt listu medovky
Liekova forma: tbl obd

Terapeuticka skupina: 92/tradi¢né rastlinné lieky

ATC kod: -

Evidenc¢né Cislo: 2014/00633-REG

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis



5.2.

6.1.

6.

-—

6.1.

6.2.

7.

71.

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovanej registracie.

Nazov lie€iva: odtuneny 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/tradi¢né rastlinné lieky

ATC koéd: -

Evidenéné Cislo: 2013/03683

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovanej registracie po uprave ¢asti 4.1 a 4.2
v SmPC.

Zmeny v registracii

Nazov lieGiva: PLANTAGINIS OVATAE TESTA

Liekova forma: gro por

Terapeuticka skupina: 94/Fytofarmaka

Pravny zaklad: B - Odkazovana ziadost - odkaz do vedeckych prac (bibliografia)

Eviden¢né ¢gislo: 2016/01881

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuca prijatie navrhovanej zmeny po zapracovani pripomienok
uvedenych v SmPC.

Nazov lie€iva: extrakt z korefia muskatu

Liekova forma: gtt por

Terapeuticka skupina: fytofarmaka

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

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovanej zmeny a predizenia.

HOMEOPATIKA

Nova registracia

.1. Clanok 14 Smernice 2001/83/EC (zjednoduseny sposob registracie)

n.a.
2. Clanok 16 Smernice 2001/83/EC
Zmeny V registracii

Roézne

Aktualne informacie



