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Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

PROGRAM
rokovania dna 01.03.2018 o 14:00 hod

Navrh programu
Schvalenie programu zasadnutia

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

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

4. Tradi¢né rastlinné lieky (TRL)

Nova registracia

Nazov lieCiva: CHAMOMILLAE VULGARIS FLOS, LIQUIRITIAE RADIX, ANGELICAE RADIX,
ABSINTHII HERBA, GALLIUM, CARDUI BENEDICTI HERBA

Liekova forma: gtt por

Terapeuticka skupina: 92/ tradi¢né rastlinné lieky

ATC kod: -

Nazov lieCiva: Extrakt z korefiov a podzemku rastliny Rhodiola rosea (1,5-5:1)(WS®
1375),extrakéné Cinidlo: etanol 60 % (m/m).

Liekova forma: tbl flm

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

Pravny zaklad: T - Tradiény rastlinny liek

5. FYTOFARMAKA

Nova registracia

Nazov lie€iva: Cineol

Liekova forma: cps enm

Terapeuticka skupina: 52/ EXPECTORANTIA, MUCOLYTICA
ATC koéd: RO5CA13

5.2. Zmeny a predizenia v registracii

Nazov lie¢iva: HEDERAE HELICIS EXTRACTUM SICCUM ETHANOLICUM
Liekova forma: tbl eff

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

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

Nazov lieCiva: GINKGO BILOBAE EXTRACTUM SICCUM NORMATUM

Liekova forma: tbl fim ]
Terapeuticka skupina: 06/ PSYCHOSTIMULANTIA (NOOTROPNE LIEC., ANALEPTIKA)
Pravny zaklad: Z - Samostatna Uplna — zname lie€ivo

Nazov lie€iva: GINKGO BILOBAE EXTRACTUM SICCUM NORMATUM



Liekova forma: tbl fim

Terapeuticka skupina: 06/ PSYCHOSTIMULANTIA (NOOTROPNE LIEC., ANALEPTIKA)
Pravny zaklad: B - Odkazovana ziadost - odkaz do vedeckych prac (bibliografia)

6. HOMEOPATIKA

6.1. Nova registracia

6.1.1. Clanok 14 Smernice 2001/83/EC (zjednodus$eny spdsob registracie)
n.a.

6.1.2. Clanok 16 Smernice 2001/83/EC

6.2. Zmeny v registracii

7. Rozne

7.1. Aktualne informacie



