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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢€s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet fOigazgatdsaga értékelte a Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és
feny6olaj kendcs gyogyszerkészitményre vonatkozoé kérelmet mindségi, valamint nem-
klinikai és klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfeleldnek talalta,
majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja a Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Németorszag.

A készitmény hatdanyagai: eukaliptuszolaj, erdeifenyd olaj és kamfor. A kendcs 1 grammja
75,0 mg — 75,0 mg eukaliptuszolajat €s erdeifenyd olajat, valamint 50 mg racém kamfort tar-
talmaz.

Egyéb osszetevok: finomitott kukoricaolaj, sarga viasz, szilard zsir.

A készitmény halvanysarga, attetszd, jellegzetes szagli kendcs, milanyag csavaros tetdvel
lezart barna tivegben ¢€s dobozban.

A Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és fenydolaj kendcs kiilsdleges haszndlatra €és inhalacios
g0z képzéséhez alkalmazhatd, a megfazasos tiinetek (pl. szovodményekkel nem jard natha,
rekedtség, horghurut) enyhitésére.

Tudnivalék a Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és fenyéolaj kendcs alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és fenydolaj kendcsot

e aki allergias (tulérzékeny) a hatdanyagokra (eukaliptuszolaj, erdeifenyd olaj, kamfor),
mirtuszfélékre vagy — ritka esetben — a készitmény egyéb dsszetevijére;

o sériilt vagy égett, gyulladdsos borfeliiletre, illetve a felvitel helyén 1€vo nyilt sebre;

e horgi asztma, szamarkohogés ill. a légutak kifejezett tulérzékenységével jard léguti
betegségek esetén;

e inhaldlasra akut tiidogyulladas esetén;

e 3 ¢ves kor alatti gyermekeknél (egyaltalan nem hasznalhat6, mert a kamfor 3 év alatti
gyermekeknél sulyos nehézlégzéssel jard gégesziikiiletet okozhat);

e 6 éves kor alatti gyermekek esetében inhaldlésra;

e Dborkiiitéssel jaro bor- és gyermekbetegségek esetén kiilsdleg.

A Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz €és fenydolaj kendcs kizarolag kiilséleg és inhalacios goz
képzésére hasznalhatd. Kizarolag ép boron hasznalhato.

A Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és fenydolaj kendcs nem alkalmazhatd nyalkahartyan,
igy az orrnyalkahartydn és a szem koriili teriileten. Az arcon sem alkalmazhato. Hasznalat

utan alaposan kezet kell mosni.

Gyermekek feliigyelet nélkiil nem inhalalhatjak.
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A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Az eukaliptuszolaj més gyogyszerek hatdsat gyengitheti vagy felerdsitheti. Ez a hossza tava
¢és nagy bOrteriileten torténd alkalmazas esetén sem zarhato ki, mert a hatéanyag felszivodik a
boron keresztiil. Ezért — noha a készitmény vény nélkiil kaphato — feltétleniil tajékoztassa
kezelorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Terhesség és szoptatads

Tekintettel arra, hogy human adatok nem allnak rendelkezésre, a Mucoplant Dr. Theiss
Eukaliptusz és fenydolaj kendcs nem hasznalhat6 terhesség €s szoptatas idején.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A kendcs gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatasat
nem vizsgaltak.

Hogyan kell alkalmazni a Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és feny6olaj kendcsot?
Kiilsdleges alkalmazas: 3 éves kor feletti gyermekeknek, serdiilékortiaknak €s felnétteknek
helyi alkalmazésra szant kendcsként a mellkasra és a hat borére kell felkenni naponta 2-4

alkalommal, foként lefekvés elott.

Inhalacio: 6 ¢éves kor feletti gyermekeknek, serdiildkoruaknak ¢és felndtteknek borsonyi
mennyiségli kendcsot forrd vizzel telt edénybe kell tenni €s gézét par percig belélegezni.

Az alkalmazds idotartama: ha a tiinetek 3-5 nap alatt nem mulnak el, illetve nehézlégzés, fej-
fajas, laz, gennyes/véres kopet vagy orrvaladék jelentkezése esetén keresse fel orvosat.

Mit tegyen, aki az eloirtnal tobb Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és fenyodolaj kendcsot
alkalmazott?

Tuladagolasarol nincsenek adatok.

A kendcs lenyelése gyomor-bélrendszeri tlineteket okozhat, mint a hanyas és a hasmenés.
Jelentds mennyiség véletlenszeri fogyasztasat kovetden akut mérgezést figyeltek meg hany-
ingerrel, hanyassal, hasi fajdalommal valamint fejfajassal, forgd jellegli szédiiléssel, meleg-
ségérzettel, ill. kipirulassal, gércsrohammal, 1égzési nehezitettséggel és komaval.

Mit tegyen, aki elfelejtette idében alkalmazni a készitményt?

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara, hanem folytassa a kendcs
alkalmazasat a betegtajékoztatdban leirtaknak vagy a kezeldorvosa eldirasainak megfelelden.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy a Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és feny6olaj kendcs is
okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabb felsorolt mellékhatasok gyakorisdga nem ismert (a rendelkezésre 4116 adatokbdl nem
allapithatd meg), de a kendcs alkalmazasat kovetden eléfordulhatnak:

immunrendszeri betegségek ¢€s tiinetek: contact dermatitis és mas talérzékenységi reakcio,

pszichiatriai korképek: hallucinacio,

idegrendszeri betegségek ¢€s tlinetek: a nagy terlileten torténd kiilséleges alkalmazés
toxikus tiineteket okozhat, mint példaul kozponti idegrendszer karosodasa (amely a
kamfor hasznélata utan azonnal kialakulhat),

légzérendszeri, mellkasi és mediastindlis betegségek ¢és tiinetek: kohogési reflex,
horgdgores, sipold 1égzés, nehézlégzés, ¢€s elzarddasos nehézlégzés, reflexszerli
horgdgorcs, asztmaszeri tiinetek és ezt kovetden atmeneti 1égzésmegallas alakulhat ki,

a bor €s a bor alatti szovetek betegségei €s tlinetei: bor- és nyalkahartya-irritacio,

vese- €s hugyuti betegségek és tlinetek: nagy teriileten torténd, kiilsdleges alkalmazasa
toxikus tiineteket okozhat, mint példaul nephrotoxicitds (amely a kdmfor hasznalata utdn
azonnal kialakulhat).

Nem alkalmazhat6 olyan gyermekeknél, akiknél fokozott a gorcsrohamok kockézata.

Hogyan kell a Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és fenydolaj kenécsot tarolni?

Bontatlan allapotban legfeljebb 25 °C-on taroland6. Felhasznalhatosagi idétartam felbontas
utan: 6 honap

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Mucoplant Dr. Theiss

¢és Szervezetfejlesztési Intézet Eukaliptusz és feny6olaj kendcs
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és feny6olaj kendcs forgalomba hozatali enge-
délyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. februar
27-én fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok”
modulban.
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I. BEVEZETES

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatasossadgra vonatkoz6 adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosdg engedélyezte a Mucoplant Dr.
Theiss Eukaliptusz ¢és fenydola; kendcs forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja a Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Németorszag.

A készitmény hatdéanyagai: eukaliptuszolaj, erdeifeny6 olaj, racém kamfor.

A kérelmez6 az Eurdpai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexersl szolo 2001/83/EK iranyelvének 10a cikkelye, valamint az ezzel
harmonizalt magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabdlyozo torvények modositasarol sz616 2005. évi XCV. torvény
felhatalmazasa alapjan kiadott, az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz616 52/2005 (XI1. 18.) EiiM rendelet 5.§ (2) bekezdés €s 1. szamu melléklete 2.
rész 1. pontjaban; valamint a gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatdsu anyag vagy termék
emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerré torténd atminositésének feltételeirol szo616 53/2005
(XI. 18.) EiM rendeletben foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be (nemzeti eljaras,
atmindsités, jol megalapozott gydgyaszati felhasznalason alapuld beadvany).

A készitmény az Europai Unid tobb tagallamaban 10 évnél régebben gyogyszerként
forgalomban van. Magyarorszagon Dr. Theiss Eukalyptus Erkaltungs-Balsam ,,S” kendcs
néven 1992-ben keriilt forgalomba, mint gyogyszernek nem mindsiilo gyogyhatasu készitmény
(4j termek engedélyezése ebben a kategéridban mar nem lehetséges). A forgalomba hozatali
engedély jogosultja ennek az engedélynek gyogyszerré vald atmindsitését kérte.

A készitmény terapids javallata: megtazasos tiinetek (pl. szovodményekkel nem jard natha,
rekedtség, horghurut) enyhitésére.

Kiils6leg vagy inhalacios alkalmazasra.

A javallatok €s az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eléirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és fenydolaj kendcs gydgyszerkészitmény 1 grammja
75 mg eukaliptuszolajat, 75 mg erdeifenyd olajat és 50 mg racém kamfort tartalmaz hato-
anyagként.

A kérelem alapja a jol megalapozott (széles korti) gydgyaszati alkalmazas, melynek alata-
masztasara megfeleld dokumentaciot nyujtottak be

I1.2 Hatéanyagok
11.2.1 Eukaliptuszolaj

Az eukaliptuszolaj hatdéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezo
a hatdanyagra vonatkoz¢ alapadatok (Active Substance Master File) formdjaban nyujtot-
ta be, mellékelve a hatdanyaggyartd hozzajaruldsat tanasito nyilatkozatot.

Az eukaliptuszolajat az 1,8-cineolban gazdag Eucalyptus fajok friss leveleibdl és agvé-
geibdl vizgdz desztillacidval és finomitassal allitjak eld. Elsdsorban a kdvetkezd fajokat
hasznaljak: Fucalyptus globulus LABILL., Eucalyptus polybractea R.T. Baker ¢€s
Eucalyptus smithii R.'T. Baker.

Az illoolaj eldallitasahoz hasznalt kiinduldsi anyag a Kindban vadon termd novény friss
leveleinek és agvégeinek, egész évben folyamatosan torténd, begylijtésébdl szarmazik.

Az elsédleges feldolgozas a gytijtés helyén torténik. A friss ndvényi alapanyagbdl hor-
dozhat6 vizgdzdesztillalo késziilekkel leparoljak a nyers olajat. Ezt elobb elvalasztjak a
vizes tazistol, majd tisztara szlrik. A megfeleld gydgyszerkonyvi mindség elérése érde-
kében, vakuumdesztillalassal tovabb finomitjak az olajat.

A gyartés és a hatdanyag jellemzése megfelel az Europai Gyodgyszeriigynokség (EMA)
Embergyodgyaszati bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

Az eukaliptuszolaj szintelen vagy halvanysarga folyadék. Szaga aromds ¢s kamforra
emlékeztetd.

A hatoanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.). A mindségi eldirasok
megfelelnek a gyogyszerkonyvi cikkely kdvetelményeinek.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo6 cikkelyei alapjan, validalt moédszerek-
kel végzik.
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Megfelelé kockéazatelemzéssel igazoltdk a hatéanyag mikrobioldgiai-, ndvényvéddszer-
maradék-, nehézfém-, aflatoxin/mikotoxin szennyezettségének kizarasat.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi
tételek adataival aldtdmasztottdk. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai médszerek
J6 teljesitoképességét és a gyartas egyenletességét is. A hatdéanyag mindsitésekor alkal-
mazott referencia anyagokat megfelelden jellemezte mind a hat6anyaggyart6, mind a
termékgyarto.

A stabilitasi vizsgalatok sordn egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozast.

A javasolt csomagoldoanyagban az Ujra-vizsgélati id6t a benyujtott stabilitdsi adatok
megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valo (GMP) megteleldségét
a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.2.2 Erdeifenyé olaj

Az erdeifeny6 olaj hatdoanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezo
a hatdanyagra vonatkoz¢ alapadatok (Active Substance Master File) formdjaban nytjtot-
ta be, mellékelve a hatdanyaggyartd hozzajaruldsat tanasito nyilatkozatot.

Az erdeifenyd olajat a Pinus silvestris L. friss tlileveleibdl és agvégeibdl vizgdz desztil-
lacioval allitjak eld.

Az illbolaj eldallitasdhoz hasznalt kiindulasi anyag Németorszag déli részeérdl vagy Ke-
let-Europabol szarmazik. Az alapanyag kézi erdvel torténd begylijtése majustol szept-
emberig tart.

Az elsédleges feldolgozas a gytijtés helyén torténik. A friss ndvényi alapanyagbdl hor-
dozhat6 vizgdzdesztillalo késziilekkel leparoljak a nyers olajat. Ezt elobb elvalasztjak a
vizes tazistol majd tisztara sziirik. A megfeleld gydgyszerkonyvi mindség elérése érde-
kében, vakuumdesztillalassal tovabb finomitjak az olajat.

A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP atmutatoknak.
Az erdeifeny0 olaj szintelen vagy halvanysarga folyadék. Szaga jellegzetes.
A hatéanyag hivatalos a Ph. Eur.-ban. A mindségi eldirasok megfelelnek a gyogyszer-

konyvi cikkely kdvetelményeinek.

Az analitikai vizsgéalatokat a Ph. Eur. vonatkozd cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

Megfelelé kockéazatelemzéssel igazoltdk a hatéanyag mikrobiologiai-, ndvényvéddszer-
maradék-, nehézfém-, aflatoxin/mikotoxin szennyezettségének kizarasat.
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A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi
tételek adataival aldtamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek
J6 teljesitoképességét és a gyartas egyenletességét is. A hatéanyag mindsitésekor alkal-
mazott referencia anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdanyaggyartd, mind a
termékgyarto.

A stabilitasi vizsgalatok sordn egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozast. A javasolt csomagoloanyagban az jra-vizsgalati idot a benyujtott stabilitasi ada-

tok megfelelden alatamasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valo (GMP) megteleldségét
a kérelmez6 megfelelden igazolta.

11.2.3 Racém kamfor

A kédmfor hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezd az alap-
dokumentécio részeként nyujtotta be.

Nemzetkozi szabadnév (INN): camphor, racemic

Kémiai név: (1RS,4RS)-1,7,7-trimetilbiciklo[2.2.1]heptan-2-on
Szerkezet:
g
O
H3C-
HaC~
H ¢és enantiomérjel

A kamfor fehér vagy csaknem fehér, kristalyos por vagy toredezo kristalyos tomeg. Mar
szobahdmérsékleten is nagyon illékony. Vizben kevéssé oldodik; alkoholban, éterben €s
petroléterben nagyon bdségesen oldodik, zsiros olajokban bdségesen oldodik, glicerin-
ben alig oldédik.

A hatdanyaggyart6d a hatdéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden
igazolta, valamint benyujtotta a sziikséges informaciokat a gyartasra vonatkozdan.

A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP utmutatoknak.

A hatéanyag hivatalos a Ph. Eur.-ban. A mindségi eldirasok megfelelnek a gyogyszer-
konyvi cikkely kdvetelményeinek.

A szennyezésprofilt — sszhangban a Ph. Eur. racém kdmforra vonatkozd, illetve altala-

nos cikkelyével és a Nemzetkdzi Harmonizacidos Konferencia (ICH) Q3 utmutatdjaval —
részletesen ismertette.
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Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, validalt moédszerek-
kel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi
tételek adataival aldtdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek
J6 teljesitoképességét és a gyartas egyenletességét is. A hatdéanyag mindsitésekor alkal-
mazott referencia anyagokat megfelelden jellemezte mind a hat6anyaggyart6, mind a
termékgyarto.

A hatdanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.
A stabilitasi vizsgalatok sordn egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozast. A javasolt csomagoloanyagban az jra-vizsgalati idot a benyujtott stabilitasi ada-

tok megfeleloen alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valo (GMP) megteleldségét
a kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés eredményeképp a készitmény — a hatdéanyagokon kiviil — a ko-
vetkezd segédanyagokat tartalmazza: finomitott kukoricaolaj, sarga viasz, szilard zsir.

A termék kiilleme: halvanysarga, homogénen attetszo, jellegzetes (eukaliptusz €s kdmfor) szagu
kendcs

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi és altalanos cikkelyeinek.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A késztermék mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph Eur. relevans gyogyszerforma cik-
kelyének és az ICH Q6A iranymutatasanak. A termék analitikai modszereinek leirdsa kellden
részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH iranymutatdsoknak megfele-
16. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a specifikacionak.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.

A kendcs csomagolasa: széles szaji barna iivegedénybe toltve, PE betéttel ellatott fekete vagy
piros csavaros PP tetdvel lezarva, dobozban.

A csomagolé anyag mindsége megfelel az elsédleges csomagoloanyagokra vonatkozd Ph.
Eur. cikkelynek.
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A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfelelden végezték. A stabilitasi
adatok alatamasztjdk a 3 év lejarati 1dSt, bontatlan kiszerelésben. Felbontas utan 6 honapig
hasznalhat6 a készitmény.

A készitmény taroléasi koriilményei: legfeljebb 25°C-on tarolando.

A termék alkalmazasi eléirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyodgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és fenydolaj ken6cs mindsége megtelel az érvényes ha-
tosagi kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény
megfeleld mindsége. A gyartads €s a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a termék biz-

tonsagossagat és hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadalya a gyogyszerkészitmény forgalomba ho-
zatali engedélye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

I11.1 Bevezetés
A kérelem a készitmény jol megalapozott gydgyaszati felhasznalasara hivatkozott.

A hatéanyagok farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsdgai jol ismertek.
Ennek megfelelden a készitmény kockazat haszon aranyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyagok
vonatkozdsdban nem volt sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben
Osszegezi a jelenlegi ismereteket a hatdanyagok farmakologiai, farmakokinetikai ¢és
toxikologiai tulajdonsdgairol. Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen
beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozo eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

Az eukaliptuszolaj €s annak f6 0sszetevdje, a cineol enyhe secretomotoros, koptetd és gorcs-
old6 hatasu, és kismértéki helyi vérbdséget okoz.

Az erdeifenyd olaj enyhe hurutoldd, vérbdséget okozo és gyengén antiszeptikus hatassal ren-
delkezik.

Jelen készitmény esetén a kamfor kohdgéscsillapitd hatasat hasznaljak ki, enyhe horgdgores-
0ld6 hatasu.

II1.3 Farmakokinetika

A Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és fenydolaj kendcs készitménnyel nem végeztek
farmakokinetikai vizsgalatokat.

Ami az egyes hatdéanyagokat illeti, szdjon at torténd vagy inhaldcios alkalmazast kdvetden az
illéolajok és monoterpének gyorsan kiliriiltek a vérkeringésbdl, kiilondsen egereknél és embe-
reknél (tmax = 2-5 perc). A borbe dorzsolt fenydtiiolaj gyorsabban szivodott fel, t;, = 26,4 perc
felezési idével. Az 1,8-cineol lebomlésat egerekben, patkanyokban €s nyulakban, valamint in
vitro vizsgaltdk. Az eukaliptuszolaj f6 0sszetevdje, az 1,8-cineol metabolizmusat a vizsgala-
tok alapjan legfoképpen a CYP3A4 enzim katalizalja. Az 1,8-cineol egerekben €s patkanyok-
ban, valamint emberben egyértelmiien majenzim-induktor hatasu volt.

I11.4 Toxikolégia
Az egyes Osszetevokkel végzett tanulmanyokbdl szdrmazd nem-klinikai adatok szerint ezek

nem jelentenek kockéazatot az emberekre nézve, beleértve a kronikus toxicitast, a genetikai
toxicitast, a karcinogenitasi potencialt, valamint a reproduktiv és fejlédési toxicitast is.
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I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami ilyen beadvanytipus
esetén megfelel a vonatkozo eurdpai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00).

I11.6 A nem-klinikai szempontok 6sszefoglalasa, megvitatasa

A beadvany a készitmény jol megalapozott gydgyaszati felhasznalasan alapszik. A kérelem
gyogyhatasu termék emberi alkalmazésra keriild gyogyszerré torténd atmindsitésének torzs-
konyvezése iranti kérelem, melyhez nem sziikséges tovabbi nem-klinikai vizsgalatok elvégzé-

S€.

A Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz €és fenydolaj kendcs gyodgyszerkészitmény forgalomba
hozatal iranti kérelme nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A készitmény korabban mas kategdridban (gyogyszernek nem mindsiild gydgyhatasu készit-
mény) volt forgalomban Magyarorszagon. A jelen kérelem — hivatkozva a kendcsnek az Eu-
ropai Gazdasagi Térség teriiletén tiz évet meghalad6 haszndlatara — a jol megalapozott gyo-
gyaszati alkalmazasra hivatkozik.

Ezért a készitménnyel sajat klinikai vizsgalatot nem végeztek, ez jelen beadvany esetén nem
1s sziikséges.

A j6l megalapozott hasznalatra valo hivatkozas miatt a beadvany szakirodalmi alatamasztaso-
kon alapul.

IV.2 Farmakokinetika

A Mucoplant Dr. Theiss Eukaliptusz és feny6olaj kendcs készitménnyel nem végeztek embe-
reken farmakokinetikai vizsgalatokat.

IV.3 Farmakodinamia

Az eukaliptuszolaj €s annak f6 0sszetevdje, a cineol enyhe secretomotoros, koptetd és gorcs-
old6 hatasu, és kismértékii helyi vérbdséget okoz.

Az erdeifenyd olaj enyhe hurutoldd, vérbdséget okozo €és gyengén antiszeptikus hatassal ren-
delkezik.

Jelen készitmény esetén a kamfor kohdgéscsillapitd hatasat hasznaljak ki, enyhe horgdgores-
0ld6 hatasu.

IV.4 Klinikai hatasossag

A készitmény hatasossagat a jovahagyott indikdciokban megfeleld szakirodalmi publikaciok

eredményei alapjan a jol megalapozott gyogyaszati alkalmazés igazolja. Célzott vizsgéalatok
végzésére nem keriilt sor, ami ilyen beadvany esetében elfogadhato.
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IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény biztonsagos alkalmazasat jol megalapozott alkalmazas és szakirodalmi adatok
igazoljak.

A megadott adagolas és alkalmazas esetén a készitmény haszon/kockazat ardnya pozitivnak
tekinthetd.

IV.6 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatasa készitmény emberi alkalmazasra kerti-
16 gydgyszerré torténd atmindsitésének kérelme, amely a hatéanyagok jol megalapozott
gyogyaszati felhaszndlasan alapszik. A hatdéanyagok hatasossaga €s biztonsagossagi tulajdon-
sagai j61 ismertek, tjabb klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges.

A szakirodalmon alapuld szakértdi vélemény igazolja a készitmény hatékonysagat €s bizton-
sagossagat.

A készitmény forgalomba hozatali engedély kérelme klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany hadrom hatéanyag: az eukaliptuszolaj, a fenydolaj és a racém kamfor hatdanyagok
kiils6leges ¢és inhalacios célra szolgaldo készitménye. A kért terapids javallat: megfadzasos
tiinetek (pl. szovodményekkel nem jaro natha, rekedtség, horghurut) enyhitésére.

A beadvany koradbban méas kategoriaban (gydgyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu készit-
mény) gyogyszerré vald atmindsitésére vonatkozik, a jol megalapozott gydgyaszati alkalma-

zasra valo hivatkozassal.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
meény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei
Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek
Ilyen el6irdsa nem sziikséges.

Farmakovigilancia rendszer

A kérelmezd farmakovigilancia rendszerének leirasa megfelel a kovetelményeknek. A
kérelmezdnek folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilancia meghatalmazott
személy. Biztositott, hogy barmely, a gyogyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatds —
akar az Eurdpai Kozosségen beliil, akar azon kiviil észlelik — bejelentésre és feldolgo-
zasra kertil.

Kockazatkezelési terv

A kérelmez6 ugy érvelt, hogy kockazatkezelése terv — amint azt a vonatkoz6 Gtmutato:
EMEA/CHMP/96268/2005 meghatarozza — benytjtasa az adott esetben nem sziiksé-
ges, mert a szoban forgd beadvanyban szerepld hatdanyagok biztonsagossaga jol ismert.
Ezért a kérelmezd a benyujtott kisérdiratokban 1€v6 biztonsagossagra vonatkozo ajanla-
sokat elegenddnek talalja a gyogyszer biztonsadgos alkalmazasanak fenntartasahoz. A ké-
relmezd rutin farmakovigilancia tevékenységen tulmenden kiegészitd kockazatcsokken-
to tevékenységet nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.

ldoszakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

A kérelmez6 3 éves PSUR ciklust javasolt, ez az adott készitmény esetében elfogadhato6.
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Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi vény nélkiil kiadhatd gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi eloiras

Az alkalmazasi el6irds mind orvosi, mind gyogyszerészeti szempontbol megfeleld.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztatd €s a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatdjarol szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljéras Az eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: > befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva esatolva:




