SUKLO

ZAPISNICA é. 2
zo zasadnutia Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika,
konaného dna 15. 2. 2007

Pritomni ¢lenovia: prof. RNDr. Daniel Gran¢ai, CSc.
doc. PharmDr. Pavel Muéaji, PhD.
PharmDr. Elena Ondriasova, CSc.
PharmDr. Silvia Plackova , MPH
RNDr. Jan Bujna
MUDr. Danus$a Sivekova
PharmDr. Ludmila Strbova
Mgr. Peter Potucek
PharmDr. Jana HruSkova

Prizvani: PharmDr. Dagmar Star4, Csc.

Ing. Jan Sluka
RNDr. Eleonéra Neuschlova

Nepritomny: PharmDr. Zdenék Nouzovsky (ospravedineny)

1. Navrh programu
- jednomyselne schvaleny

2. Zapis zo zasadnutia Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika zo diia 22. 06. 2006
- jednomyselne schvaleny

3. Praca Subkomisie
Prezentacia, s akymi dokumentmi bude dalej Subkomisia pracovat. Su to
nasledujucedokumenty:
o Statut a rokovaci poriadok Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika
e Navrh programu zasadnutia Subkomisie
o Tladova sprava
e Zapisnica zo zasadnutia Subkomisie
Pravne zaklady Ziadosti podla novej legislativy odzrkadlené v programe - info DS.
Bolo prediskutované, Ze program bude odrazat’ Strukturu pravnych zakladov Ziadosti.

4. Aktualne informacie z HMPC (Vybor pre rastlinné lieky pri EMEA)

Mgr. Potucek informoval subkomisiu o aktualnej ¢innosti HMPC, predovsetkym v suvislosti
s aktualnym stavom Zoznamu tradiénych rastlinnych liekov (,List of entries), ktoré Vybor
pripravuje ako podklad pre Zoznam vydavany Eurdpskou Komisiou — tak ako je uvedeny
v ¢lanku 16f Smernice 2001/83/ES, resp. paragrafe 21b ods.7 Zakona 140/98 Z.z. v zneni
neskorsich predpisov. Navrh do Zoznamu tradi€nych rastlinnych liekov je publikovany na web
stranke EMEA/HMPC'.

! http://www.emea.europa.eu/htms/human/hmpc/hmpclist.htm


http://www.emea.europa.eu/htms/human/hmpc/hmpclist.htm

Subkomisia tiez bola informovand o Cinnosti Vyboru v zmysle publikovania monografii pre
tradi€né rastlinné lieky resp. rastlinné lieky ako zakladného néstroja pre zharmonizovanie
informacii o lieku v ramci EU a o aktualne publikovanych monografiach. Subkomisia vyjadrila
stanovisko, Ze pri posudzovani Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov bude preto vychadzat
aj z dostupnych monografii publikovanych Vyborom. Subkomisia zobrala na vedomie, Ze aj
SUKL sa planuje v spolupraci so subkomisiou resp. katedrou Farmakognézie a botaniky, FaF
UK podielat na priprave monografii. Navrhy monografii a schvalené monografie su
publikované na internetovej stranke EMEA/HMPC? .

5. Aktudlne informacie z HMWPG

Mgr. Potucek informoval subkomisiu o aktualnej ¢innosti HMPWG, konkrétne v bodoch:

1. EDQM uvedie do Ph.Eur. v juli 2007 11 novych metdd pripravy homeopatickych zakladov
a ich potentizacii

2. Smernica 2001/83/ES v zneni neskorsich predpisov zavadza pojem ,Antropozofické lieky*
a vyznam tejto definicie z hladiska harmonizovaného postoja ¢lenskych $tatov v EU

3. HMPWG publikovala na Specifické usmernenia k registracnej dokumentacii pre
homeopaticke lieky, konkrétne pre Modul 3 a 4. Tieto budu uvedené aj na novej web
stranke SUKL.

6. Informacia na web stranke SUKL - tradiéné rastlinné lieky a fytofarmaka

Dr. Stara informovala subkomisiu, 2 SUKL na svojej novej web stranke® zverejnil
aktualizované pokyny pre registraciu homeopatickych a rastlinnych liekov zahffajuc aj
usmernenia HMPWG a HMPC.

7.Konflikt zaujmov - aktualizacia informacie
- Ziadny novy konflikt zaujmov u ¢lenov subkomisie nebol oznameny

8.Tradi¢né rastlinné lieky (TRL) - Ziadosti

9. Fytofarmaka, resp. rastlinné lieky, ktoré nespinaju poziadavky zjednodusenej registracie

10. Fytofarmaka reqistrované podla predchadzajucej legislativy, t.j. pred 1. 06. 2006

Podané ziadosti o zmenu:

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

Zmena SPC - 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania - 4.3 Kontraindikacie -

- 4.6 Pouzivanie v gravidite a poCas laktacie - 4.8 Neziaduce ucinky -

Zaver: Subkomisia odporti¢a zmeny SPC v zmysle poziadaviek Ziadatela

UCOFALK 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. Cislo: 2106/0787

Zmena SPC- 4.1 Terapeuticke indikacie - 4.2 Davkovanie a sposob podavania
- 4.3 Kontraindikacie - 4.4 Specialne upozornenia - 4.5 Liekové a iné interakcie -
Zaver: Subkomisia odporuc¢a zmeny SPC v zmysle poziadaviek Ziadatela

2 http://www.emea.europa.eu/htms/human/hmpc/hmpcmonographsadopt.htm
$ www.sukl.sk


http://www.emea.europa.eu/htms/human/hmpc/hmpcmonographsadopt.htm

CTIVIT, 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. Gislo: 2106/7620

Zmena SPC v Casti - 4.5 Liekové a iné interakcie - 4.8 Neziaduce u€inky -
Zaver: Subkomisia odporuc¢a zmeny SPC v zmysle poziadaviek ziadatel'a

BIOTUSSIL, gtt

Z: Biomedica, spol. s r.o., 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

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

Zaver: Subkomisia odporu¢a zmeny SPC v zmysle poziadaviek ziadatela

PIASCLEDINE 300, cps

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

Posudzovatel: Prof.RNDr. Daniel Grancai

Koordinator:  RNDr. Neuschlova

Ev. ¢islo: 2843/2004

Zmena SPC v Casti - 4.8 Neziaduce ucinky-

Zaver: Subkomisia odporuc¢a zmeny SPC v zmysle poziadaviek Ziadatel'a

11. Homeopatika — Ziadosti - 0

Dr. Stara podala informaciu o stave ziadosti o registracie homeopatik na Slovensku. Jedna sa
o lieky firmy Homeo Nitra. Ziadatel v rokoch 2003 a 2004 podal na $tatny Gstav 61 Ziadosti o
registracie homeopatik. Nakolko tieto Ziadosti nespifiaju vSetky naleZitosti, neboli doposial vybavené.
Podobna situacia je u dalSich 12 Ziadosti o registraciu ziadatela Homeo Nitra z r. 2006.

12. Rézne

Subkomisia vratila na prerokovanie liek Menofem tbl fim. Tento liek sa bude posudzovat po
prepracovani SPC a PIL, ktory opravi zZiadatel a posudi posudzovatel. Diskusia bola opatovne
otvorena z dovodu prehodnotenia udajov o nezZiaducich ucinkoch drogy Cimicifuga racemosa zo
strany vyboru pre rastlinné lieky (HMPC). O uvedenom hodnoteni Subkomisiu detailne informoval Mgr.
Potucek.

Zapisala: PharmDr. J. Hruskova
V Bratislave 15. 03. 2007



	Záver:  Subkomisia odporúča zmeny SPC  v zmysle požiadaviek žiadateľa 

