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Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

Zapis z pisomnej procediry
Pisomna procedura 08.06.-15.06.2020

Loy

Navrh programu
e Schvalenie programu zasadnutia

e Schvalenie predchadzajucej pisomnej procedury 24.04.-03.05.2020

2. Aktudlne 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
5.2. Zmeny v registracii

Nazov lieCiva: IBERIDIS AMARAE HERBAE RECENTIS EXTR. FLUID., ANGELICAE RADICIS
EXTRACTUM FLUIDUM, MELISSAE FOLII EXTRACTUM

Liekova forma: sol por

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

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

Evidencné cislo: 2020/01686-ZME

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

Zaver: Subkomisia suhlasi s prijatim navrhovanej zmeny.

5.3. Predizenie registracie

6. HOMEOPATIKA

6.1. Nova registracia
6.2. Zmeny v registracii — predizenie

Nazov lie¢iva: EUPHRASIA OFFICINALIS 5 D, COCHLEARIA OFFICINALIS 5 D, JABORANDI,
ECHINACEA ANGUSTIFOLIA5 D

Liekova forma: int oph

Terapeuticka skupina: 93/ HOMEOPATICA

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

Evidenc¢né Cislo: 2015/03545-PRE

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

Zaver: Subkomisia suhlasi s prijatim navrhovaného predizenia.

7. Rozne






