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DATUM: 10. februara 2007

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

NAVRH PROGRAMU 1. ZASADNUTIA
Rokovanie dna 15. 2. 2007

Schvalenie programu
e Novy Statit a rokovaci poriadok

Zapis zo Subkomisie pre Fytofarmaka a homeopatika zo dia 22. 06. 2006

Praca Subkomisie

Strukttra dokumentov (program, zapis, tladova sprava) a praca s dokumentami - priprava,
schvalovanie a zverejfiovanie dokumentov

Predkladanie posudkov a zasielanie ¢lenom Subkomisie e-mailom

Aktualne informacie z HMPC (Vybor pre rastlinné lieky pri EMEA)
Stav zoznamu

Stav monografii

Sprava HMPC januar 2007

Aktualne informacie z HomeoWP
e Sprava z HMPWG november 2006

Informacia na web stranke SUKL -tradiéné rastlinné lieky a fytofarmaka

e Poziadavky na registra¢ni dokumentaciu v zmysle zakona 140/1998 Z.z. v zneni
neskorSich Uprav, osobitne § 21b Reqistracia tradi€nych rastlinnych liekov a § a Vyhlaska
6. 518/2001 Z.z. § 6 Podrobnosti ziadosti o registraciu homeopatického lieku

Konflikt zaujmov - aktualizacia informéacie

Tradiéné rastlinné lieky (TRL) - Ziadosti
e Tradiény rastlinny liek je taky, ktory sa pouzival na lie¢enie najmenej 30 rokov pred

datumom podania Ziadosti o registraciu, z toho najmenej 15 rokov v Spoloéenstve
(EV)

8.1. TRL udaje o ucinnosti potvrdené dilhodobym pouzivanim a skusenostami (§ 21b odsek

7), resp. 6f, resp. monografie

8.2. TRL reqistracia na zaklade zoznamu vydaného EK ( § 21b odsek 7)

8.3. TRL rovnocenny produkt ( § 21b odsek 8)

8.4. TRL menej ako 15 rokov v EU, postUpenie ziadosti Vyboru ( § 21b odsek 10)

Fytofarmaka, resp. rastlinné lieky, ktoré nespifiajd poZiadavky zjednodudenej registracie

10. Fytofarmaka reqgistrované podla predchadzajucej leqgislativy, t.j. pred 1. 06. 2006

Telefon: +421 2 5070 1111 Fax: +421 2 5556 4127 Email: sukl@sukl.sk http://www.sukl.sk/
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Zmeny v registracii

HEDELIX s.a., gtt por

Z: Krewel Meuselbach GmbH, Eitorf, Nemecko
Z: 0,1 g hederae helicis extractum DAC

IS: 94/ fytofarmaka

Posudzovatel: Prof.RNDr. Daniel Grancai

Koordinator: RNDr. Neuschlova

Ev. cislo: 2237/2005

Spbsob vydaja: nie je viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC v casti - 4.2 Davkovanie a spésob podavania - 4.3 Kontraindikacie -
4.6 Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie - 4.8 Neziaduce u¢inky -

Mucofalk Pomarang, gra por

Z: Dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg, Nemecko
Z: plantaginis ovatae testa

IS: 94/fytofarmaka

Posudzovatel: Prof.RNDr. Daniel Grancai
Koordinator: RNDr. Neuschlova

Ev. ¢&islo: 2106/0787

Spo6sob vydaja: nie je viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC v ¢asti - 4.1 Terapeutické indikacie - 4.2 Davkovanie a sposob podavania -

4.3 Kontraindikacie - 4.4 Specialne upozornenia - 4.5 Liekové a iné interakcie -

ACTIVIT, tbl fim

Z: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim nad Rynom, Nemecko
Z: ginseng radicis extractum siccum normatum 40 mg, vitaminy, mineraly

IS: 87/varia

Posudzovatel: Prof. Ing. Nagy, CSc.

Koordinator:  RNDr. Neuschlova

Ev. ¢islo: 2106/7620

Spo6sob vydaja:nie je viazany na lekarsky predpis

Zmena SPC v ¢asti - 4.5 Liekové a iné interakcie - 4.8 Neziaduce ucinky -

BIOTUSSIL, gtt

Z: Biomedica, spol. s r.0., Praha, Ceska republika

Z: gentianae extractum fluidum, primulae fluidum, rastlinné extrakty
IS: 52/expektorancia, mukolytika

Posudzovatel: MUDr. Pavol Gibala

Koordinator:  RNDr. Neuschlova

Ev. ¢islo: 2106/5939

Spdsob vydaja: nie je viazany na lekarsky predpis

Harmonizacia so stavom registracie v $tate EU: Ceska republika.

PIASCLEDINE 300, cps

Z: Laboratoires Expanscience, Courbevoie Cedex, Francuzsko
Z: soya bean oil unsaponificatum 200 mg, avocado oil unsaponificatum 100 mg
IS: 29/antireumatikd, antiflogistika, antiuratika

Posudzovatel: Prof.RNDr. Daniel Grancai
Koordinator:  RNDr. Neuschlova

Ev. ¢islo: 2843/2004

Spo6sob vydaja: je viazany na lekarsky predpis
Zmena SPC v ¢asti - 4.8 Neziaduce ucinky-

11. Homeopatika — ziadosti
1.1 Homeopatika- zjednodusena reqistracia

11.2 Homeopatika, ktoré nesplnaju poziadavky zjednodusenej reqgistracie

12. Iné
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