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 dna 30.3.2017 o 13:00 hod

Pritomni: Prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
Prof. PharmDr. Pavel Muéaji, PhD.
PharmDr. Ivana Pankuchova
Prof.Ing. Milan Nagy, CSc.
PharmDr. Stanislava Jankyova, PhD.
MUDr. Danusa Sivekova
PharmDr. Elena Ondriasova, CSc.
PharmDr. Silvia Plackova, PhD., MPH

Prizvani: Mgr. Miroslava Petrikova
Nepritomni: PharmDr. Zuzana Batova, PhD.

Doc. PharmDr. Szilvia Czigle, PhD.

1. _Navrh programu
e Schvalenie programu zasadnutia
e Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania — 2.2.2017

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: extrakt z korefia valeriany lekarske;j

Liekova forma: tbl obd

Terapeuticka skupina: hypnotika, sedativa

ATC kéd: NO5CMO09

Evidenc¢né ¢islo: 2015/00140-REG

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

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



Nazov lieCiva: extrakt z korefia valeriany lekarskej a z listu medovky lekarskej

Liekova forma: tbl obd

Terapeuticka skupina: fytofarmaka

ATC koéd: NO5CMO09

Evidenc¢né cislo: 2014/00633-REG

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia neodporuca prijatie navrhovanej registracie z dévodu nesuladu
informacii pouzitych v SmPC s monografiou pre tradi¢éné pouzitie medovky lekarskej
a s monografiou pre ,,well-established use“ valeriany lekarskej.

5.2. Zmeny Vv registracii

6.1.

6.1

6.1

Nazov lie€iva: extrakt z korefia muskatu

Liekova forma: gtt por

Terapeuticka skupina: fytofarmaka

Evidenc¢né Cislo: 2012/04247-PRE, 2015/05253-21B

Spdsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia neodporuéa prijatie navrhovanej zmeny a predizenia. Subkomisia
suhlasi s posudkom.

Nazov lie€iva: extrakt z korefia muskatu

Liekova forma: tbl

Terapeuticka skupina: fytofarmaka

Evidenc¢né cislo: 2015/02870-PRE

Spodsob vydaja lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis

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

Nazov lie€iva: extrakt z listov ginkga dvojlaloéného

Liekova forma: tbl flm

Terapeuticka skupina: fytofarmaka

Evidencné Cislo: 2015/05103-ZME

Spdsob vydaja lieku: viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuca prijatie navrhovanej zmeny po zapracovani pripomienok.

Pre informaciu

Nazov lie€iva: Lubovnik bodkovany

Liekova forma: tbl flm, 60 mg

Terapeuticka skupina: 94/fytofarmaké

Evidenc¢né Cislo: 2015/00610

Spdsob vydaja lieku: Liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zapis zo zasadnutia Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika 2.2.2017

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

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

HOMEOPATIKA

Nova registracia

1. Clanok 14 Smernice 2001/83/EC (zjednodu$eny sposob registracie)

n.a.

.2. Clanok 16 Smernice 2001/83/EC



6.2.

71.

Zmeny v registracii

Roézne

Aktualne informacie



