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Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

NAVRH PROGRAMU
pisomna procedira — 24.04 — 4.05.2020

Navrh programu
Schvalenie programu zasadnutia

Schvalenia zapisu z predchadzajiceho zasadania

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

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

4, Tradiéné rastlinné lieky (TRL)

Nova registracia

5. FYTOFARMAKA

Nova registracia
Zmeny v registracii

Nazov lieCiva: EUCALYPTI ETHEROLEUM, OLEUM EUCALYPTI 80/85%, PINI SILVESTRIS
ETHEROLEUM, CAM

Liekova forma: ung

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

Evidencéné Cislo: 2015/01490-ZME

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

Predizenie registracie

Nazov lieCiva: THYMI EXTRACTUM FLUIDUM, ANISI AETHEROLEUM
Liekova forma: sol por

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

Pravny zaklad: B - Odkazovana ziadost - odkaz do vedeckych prac (bibliografia)
Evidenéné ¢islo: 2015/02390-PRE

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie¢iva: CRATAEGI FOLIUM CUM FLORE

Liekova forma: spc

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

Koordinator: P. Medvecka

Posudzovatel: D.Grangai

Evidenéné ¢islo: P-0142/03

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

Nazov lieCiva: SAMBUCI FLOS, TILIAE FLOS, PLANTAGINIS FOLIUM, FOENICULI FRUCTUS,
LIQUIRITIAE RADIX

Liekova forma: spc

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA



Evidencéné ¢islo: P-0144/03
Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Nazov lie€iva: HYPERICI HERBA

Liekova forma: spc

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

Koordinator: P. Medvecka

Evidenc¢né ¢islo: P-0145/03

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

6. HOMEOPATIKA

6.1. Nova registracia

6.1.1. Clanok 14 Smernice 2001/83/EC (zjednoduseny spdsob registracie)
n.a.

6.1.2. Clanok 16 Smernice 2001/83/EC

6.2. Zmeny v registracii

7. Rézne

7.1. Aktualne informacie



