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Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

Zapis zo zasadnutia
zo dia 19.09.2019 o 13:00 hod.

Pritomni: Prof. RNDr. Daniel Granc¢ai, CSc.
Prof.Ing. Milan Nagy, CSc.
PharmDr. Stanislava Jankyova, PhD.
MUDr. DanuSa Sivekova
PharmDr. Ivana Pankuchova
PharmDr. Elena OndriaSova, CSc.
Doc. PharmDr. Szilvia Czigle, PhD.
PharmDr. Veronika Mihalcova

Prizvani: Mgr. Adriana Kytkova
PharmDr. Marianna Kuziakova

Nepritomni: Prof. PharmDr. Pavel Mucaji, PhD.
PharmDr. Silvia Plackova, PhD., MPH

1. _Navrh programu
e Schvalenie programu zasadnutia

e Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania — 16.05.2019

2. Aktualne 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. Tradic¢né rastlinné lieky (TRL)

4.1 Nova registracia

5. FYTOFARMAKA

5.1. Nova registracia
5.2. Zmeny v registracii

Nazov lieCiva: GINKGO BILOBAE EXTR.SICC.NORMATUM

Liekova forma: tbl fim

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

Pravny zaklad: N - Samostatna uplna — nove lieivo

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovanej zmeny v registracii lieku tanakan, tbl fim.

Nazov lie€iva: GINKGO BILOBAE EXTR.SICC.NORMATUM

Liekova forma: sol por

Terapeuticka skupina: 83/ VASODILATANTIA

Pravny zaklad: N - Samostatna uplna — nové liecivo

Zaver: Subkomisia odporuca prijatie navrhovanej zmeny v registracii lieku tanakan, sol
por.



Nazov lie€iva: CENTAURII HERBA, LEVISTICI RADIX, ROSMARINI FOLIUM

Liekova forma: tbl obd

Terapeuticka skupina: 92/ TRADICNE RASTLINNE LIEKY

Pravny zaklad: T - Tradi¢ny rastlinny liek

Zaver: Koneéné stanovisko vyjadri subkomisia pisomnou formou do 25.09.2019, nakolko
je potrebné zaslat’ élenom dodatoéné dokumenty tykajice sa lieku Canephron Forte, podla
ktorého sa robil sulad pre liek Canephron.

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

Zaver z majového zasadnutia:
Nazov lie€iva: suchy extrakt listu bre¢tana
Liekova forma: sirup
Terapeuticka skupina: 94/ Fytopharmaca
ATC kéd: RO5CA - Expectorants
Zaver: Subkomisia odporuca prijatie navrhovanej registracie lieku Prospan s mentolom
sirup po prijati pripomienok v textovych dokumentoch (SmPC, PIL, obal). Zaroven
odporuca zosuladit’ znenie terapeutickej indikacie v liekoch Prospan a Prospan akut podla
lieku Prospan s mentolom sirup, nakolko ide o rozSirenie registracie.

Drzitel’ nestihlasi so stanoviskom subkomisie.

Zaver: Subkomisia sa na septembrovom zasadnuti dohodla, ze navrhovana registracia lieku sa
ukongéi. Zosuladenie znenia terapeutickej indikacie sa bude vykonavat’ komplexne v celej skupine
liekov s obsahom brecétanu. Po vyhodnoteni sa zasle pripraveny dokument ¢lenom komisie.



