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Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika

Zapis
z rokovania dna 18.10.2018 o 13.30 hod

Pritomni: Prof. RNDr. Daniel Granc¢ai, CSc.

Prof.Ing. Milan Nagy, CSc.

MUDr. DanuSa Sivekova

PharmDr. Ivana Pankuchova
PharmDr. Veronika Tomkova
PharmDr. Stanislava Jankyova, PhD.

Prizvani: Mgr. Adriana Kytkova

Nepritomni: Prof. PharmDr. Pavel Mucaji, PhD.
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5.2.
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PharmDr. Elena OndriaSova, CSc.
Doc. PharmDr. Szilvia Czigle, PhD.
PharmDr. Silvia Plackova, PhD., MPH

Navrh programu
Schvalenie programu zasadnutia 01.03.2018

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

Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

Tradi¢éné rastlinné lieky (TRL)

Nova registracia

FYTOFARMAKA

Nova registracia
Zmeny a predizenia v registracii

HOMEOPATIKA

Nova registracia
1. Clanok 14 Smernice 2001/83/EC (zjednoduseny spdsob registracie) n.a.

Nazov lieCiva: CALCIUM PHOSPHORICUM, MAGNESII PHOSPHAS, CALCIUM CARBONAT,
FERRUM PHOSPHORICUM, MATRICARIAE FLOS

Liekova forma: pilulky

Terapeuticka skupina: 93/homeopatika

ATC kod: VO3AX

Evidencné Cislo: 2016/01935

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis



Zaver: Subkomisia odporuca prijatie navrhovanej registracie homeopatického lieku Osanit
po prijati pripomienok v PIL a OBAL.

6.2. Zmeny v registracii a predizenie v registracii
6.2.1. Clanok 14 Smernice 2001/83/EC (zjednoduseny spdsob registracie)

Nazov lie¢iva: ACONITUM NAPELLUS 5 C, ANAS.BARBARIAE 200K, ASCLEPIAS
VINCETOXICUM 5 CH, BELLADONNA 5 C, CUPRUM METALLICUM 3 C, ECHINACEA
ANGUSTIFOLIA 3 C, Haemophilus influenzae 9CH

Liekova forma: GRA HOM/ Granuly na homeopatické pouZzitie

Terapeuticka skupina: 93/homeopatika

Pravny zaklad: homeopatikum — zjednoduseny postup

Spdsob vydaja lieku: liek nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: Subkomisia odporuéa prijatie navrhovaného predizenia homeopaticého lieku
GUNAPREVAC.

7. Rozne

7.1. Aktualne informacie



