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Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

NAVRH PROGRAMU
Rokovanie dita 12.03.2020 o 13:00 hod

Loy

Navrh programu
e Schvalenie programu zasadnutia

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

n

w

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

Nazov lieCiva: ORTHOSIPHONIS FOLII EXTRACTUM SICCUM, Solidaginis herbae extractum
siccum, ONONIDIS RADIX

Liekova forma: thl flm

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

ATC kod: G04B - UROLOGICALS (OTHER UROLOGICALS, INCL. ANTISPASMODICS-delete

WHO)
Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekérsky predpis

5.2. Zmeny v registracii

Nazov lie€iva: THYMI EXTRACTUM FLUIDUM, HEDERAE HELICIS EXTRACTUM FLUIDUM

Liekova forma: sir
Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA
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 (zjednoduseny sposob registracie)
n.a.

6.1.2. Clanok 16 Smernice 2001/83/EC

6.2. Zmeny v registracii

Nazov lie€iva: VINCETOXICUM HIRUNDINARIA,SULFUR
Liekova forma: tbl

Terapeuticka skupina: 93/ HOMEOPATICA

Pravny zaklad:

Evidencéné ¢islo: 2015/03124-7IB



Spbdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
7. Rézne
7.1. Aktualne informécie
A. Aktualizacia informacii o pyrolizidinovych alkaloidoch

B. Aktualizacia informacii tykajuca sa liekov s obsahom extraktu listu brec¢tana



