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Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

Zapis z rokovania
16.05.2019 o0 13:30 hod

Pritomni: Prof. RNDr. Daniel Granc¢ai, CSc.
MUDr. Danusa Sivekova
PharmDr. Ivana Pankuchova
PharmDr. Elena OndriaSova, CSc.
PharmDr. Silvia Plackova, PhD., MPH
PharmDr. Veronika Tomkova/Mihalcova

Prizvani: Mgr. Adriana Kytkova
PharmDr. Miroslava Petrikova

Nepritomni: Prof. PharmDr. Pavel Mucaji, PhD.
Doc. PharmDr. Szilvia Czigle, PhD.
PharmDr. Stanislava Jankyova, PhD.
Prof.Ing. Milan Nagy, CSc.

1. _Navrh programu
e Schvalenie programu zasadnutia
e Schvalenia zapisu z predchadzajuceho zasadania — 01.03.2018

2. Aktualne informacie z HMPC (Vybor pre rastlinné lieky pri EMA)
e Sprava z HMPC

3. Konflikt zaujmov
o  Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

4. Tradic¢né rastlinné lieky (TRL)

4.1 Nova registracia

5. FYTOFARMAKA

5.1. Nova registracia

Nazov lie€iva: suchy extrakt listu bre¢tana

Liekova forma: sirup

Terapeuticka skupina: 94/ Fytopharmaca

ATC kéd: RO5CA - Expectorants

Spbsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuéa 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 rozsSirenie registracie.

5.2. Zmeny v registracii - predizenia

Nazov lieCiva: ECHINACEA PURPUREA



Liekova forma: sol por

Terapeuticka skupina: 94/ FYTOPHARMACA

Pravny zaklad: B - Odkazovana ziadost - odkaz do vedeckych prac (bibliografia)

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

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovného predizenia lieku Dr. Theiss Echinacea
forte po prijati pripomienok v textovych dokumentoch (SmPC, PIL, obal). Predizenie sa
odporuca s neobmedzenou platnost’ou.

Nazov lie€iva: SABALI EXTRACTUM

Liekova forma: cps

Terapeuticka skupina: 87/ VARIA |

Pravny zaklad: N- Samostatna uplna — nové lie€ivo

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

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovaného predizenia lieku Prostakan forte po
prijati pripomienok v textovych dokumentoch (SmPC, PIL, obal). Predizenie sa odporaéa

s platnost'ou na 5 rokov, po ktorych ma doéjst’ k opiatovnému podaniu ziadosti o predizenie
s aktualizovanou dokumentaciou v sulade s platnymi podmienkami.

6. HOMEOPATIKA

6.1. Nova registracia

6.1.1. Clanok 14 Smernice 2001/83/EC (zjednodu$eny sposob registracie)
6.1.2. Clanok 16 Smernice 2001/83/EC

6.2. Zmeny v registracii

Nazov lieCiva: FICARIA VERNA MT, PAEONIA OFFICINALIS MT, ADRENALINUM
Liekova forma: ung

Terapeuticka skupina: 93/ HOMEOPATICA

Pravny zaklad: Mz-Homeopatikum - zjednoduSeny postup

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

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovanej zmeny v registracii homeopatika
AVENOC po prijati pripomienok v textovych dokumentoch (SmPC, PIL, obal).

6.3. Zmeny v registracii - predizenia

Nazov lieCiva: SULFUR, SANGUINARIA CANADENSIS, SOLANUM DULCAMARA - DILUTIO
HOMEOPATHICA, ARNICA MONTANA, RHUS TOXICODENDRON 2 D

Liekova forma: tbl

Terapeuticka skupina: 93/ HOMEOPATICA

Pravny zaklad: Ms- Homeopatikum - samostatna tplna

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

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovaného predizenia homeopatického lieku

ZEEL comp.-HEEL tbl po uprave indikacie a prijati pripomienok v textovych dokumentoch

(SmPC, PIL, obal). Predizenie sa odporiuéa s neobmedzenou platnostou.

Nazov lieCiva: SOLANUM DULCAMARA - DILUTIO HOMEOPATHICA

Liekova forma: sol inj

Terapeuticka skupina: 93/ HOMEOPATICA

Pravny zaklad: Ms- Homeopatikum - samostatna tplna

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia neodporaéa prijatie navrhovaného predizenia homeopatického lieku
ZEEL comp.-HEEL sol inj. Je potrebné opatovné posudenie dokumentacie.

7.0. Aktualizacia statutu



