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 23.11.2017 o0 13:00 hod

Pritomni: Prof. RNDr. Daniel Gran¢ai, CSc.

Doc. PharmDr. Szilvia Czigle, PhD.
PharmDr. Stanislava Jankyova, PhD.
Prof.Ing. Milan Nagy, CSc.

PharmDr. Elena Ondriasova, CSc.
MUDr. Danusa Sivekova

PharmDr. lvana Pankuchova

Prizvani: Mgr. Miroslava Petrikova

Nepritomni: Prof. PharmDr. Pavel Mugaji, PhD.
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5.1.

PharmDr. Silvia Plackova, PhD., MPH

Navrh programu

Schvalenie programu zasadnutia
Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania — 28.6.2017

Aktualne informacie z HMPC (Vybor pre rastlinné lieky pri EMA)
Sprava z HMPC

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

4. Tradic¢né rastlinné lieky (TRL)

Nova registracia
5. FYTOFARMAKA
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

Evidenc¢né Cislo: 2012/06206-REG

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia neodporuca prijatie navrhovanej registracie z dévodu indikacie pre
pediatricka populaciu od 1.roka.
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6.1.
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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

Evidencné Cislo: 2012/06205-REG

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuca prijatie navrhovanej registracie.

Zmeny v registracii

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

Liekova forma: sol por

Terapeuticka skupina: 94/fytofamaka

Pravny zaklad: ?

Koordinator: A. Kytkova

Posudzovatel: E. Malikova

Evidencné Cislo: 2017/02991

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
Zaver: Subkomisia odporuca prijatie navrhovanej zmeny.

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

Evidencné Cislo: 2017/02992

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

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovanej zmeny.

HOMEOPATIKA

Nova registracia

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

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

Roézne

Aktualne informacie



