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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti €s Egészségiigyl Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte a Cholavit belsdleges oldatos cseppek gydgyszerkeé-
szitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsdgossag és
hatasossag szempontjabodl, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forga-
lomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gydgyndvénykutatd
Intézet Kft., Budakalasz.

A készitmény alkoholos gydgyndvénykivonat. Hatdanyagai: 1 ml belsGleges oldatos csepp
tartalma: 940-952 mg etanolos kivonat (1:5) a kdvetkezd novényekbdl: tenyeres és orvosi re-
barbara gyokér (Rheum palmatum L., et / aut Rheum officinale Baillon., radix), benedekfii
(Cnicus benedictus L., herba), koménytermés (Carum carvi L., fructus), borsosmentalevél
(Mentha x piperita L., follum), kdozonséges cickafark viragos hajtas (Achillea millefolium L.,
herba) 1:1:2:3:3 aranyban. Kivondszer: 50%(V/V) etanol.

Egyéb osszetevok: alkohol, tisztitott viz. Alkoholtartalom: 40-45 % V/V.

Vorosesbarna szintl, tiszta, atlatszo, erdsen fiiszeres illata, etanolos folyadék HDPE cseppen-
tobetéttel és HDPE garanciazaras csavaros kupakkal lezart barna iivegbe (III. tipust) toltve,
dobozban.

A Cholavit belséleges oldatos cseppek hagyomanyos novényi gyogyszer, kizardlag a régota
fennall6 hasznélaton alapuld, meghatarozott javallatokra alkalmazando.

A Cholavit belsdleges oldatos cseppek emésztési zavarok esetén (pl. teltségérzés, puffadas,
lasst emésztés) az epemiikddést segitd készitmény.

Tudnivalék a Cholavit belsdleges oldatos cseppek szedése elott

Ne szedje a Cholavit belséleges oldatos cseppeket

o ha allergias (tulérzékeny) a hatéanyagokra illetve a fészkesvirdgzatuak (4steraceae),
arvacsalanfélek (Lamiaceae), ernyOsviragzatiak (Apiaceae) és a kesertfufélek
(Polygonaceae) csaladjaba tartoz6 novényekre vagy a Cholavit bels6leges oldatos
cseppek egyéb Osszetevijére;

ha gyomor- ¢s nyombélfekélye van;

folyadékvesztéses allapotok (pl. kevés folyadékbevitel, hanyas, hasmenés) esetén,;

ha On terhes vagy szoptat;

ha az alkoholfogyasztas tiltott;

14 éves ¢életkor alatt.

A Cholavit belsoleges oldatos cseppek fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato,
. ha méajbetegsége van,;

ha epilepszias;

ha gyomorégése, gyomorsav-tultengése van.
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A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEét a jelenleg vagy nemrégiben sze-
dett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is, f0ként ha
szivglikozidot, szivritmuszavar kezelésére, sziv ingeriilet-vezetésére hato gyogyszert, vizhaj-

tot, szteroid tipusu gyulladasgatlot vagy édesgyokér tartalmu gyogyszert szed.

A készitmény alkoholtartalma modosithatja mas gyogyszerek hatasat. Alkoholfogyasztas ti-
lalmat eldird gydgyszerkészitmények mellett nem alkalmazhato.

Alkoholprobléma esetén a készitmény artalmas.

Terhesseg és szoptatas alatt a készitményt nem szabad szedni.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény 4045 V/V% alkoholt tartalmaz, ami adagonként (15-20 csepp) 0,14-0,22 g
alkoholnak felel meg (azaz legfeljebb 220 mg adagonként, ami 5 ml sorrel, 2 ml borral meg-
egyez0 adag).

A Cholavit bels6leges oldatos cseppek javasolt adagja ugyan kis mennyiségli alkoholt tartal-
maz, de ez is befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelés€hez sziikséges képessége-
ket.

A készitmény az alkoholszondat elszinezheti.

Tovabbi fontos informacio a Cholavit belséleges oldatos cseppek osszetevoirol

Magas rizikdfaktor betegségek (pl.: majbetegség vagy epilepszia) esetén a készitmény sze-
dése megfontolando.

Hogyan Kkell szedni a Cholavit belsdleges oldatos cseppeket

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek és 14 éven feliili gyermekeknek naponta 3 x 15-20
csepp, etkezés elott vagy étkezés kozben kockacukorra cseppentve vagy folyadékkal bevéve. (1
g készitmény 35 csepp.)

Javasolt alkalmazasa: kuraszertien 4 héten at, majd 2-3 honapos sziinetet kell tartani.

Alkoholtartalma miatt a készitmény 14 ¢év alatti gyermekeknek nem adhato.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Cholavit belsdleges oldatos cseppek is okozhat mellékhatéaso-
kat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A készitmény alkalmazédsa soran gorcsos gyomor-bélpanaszok jelentkezhetnek, hosszan tartod

alkalmazasa sziv- és vesemiikodési zavarhoz, izomgyengeséghez vezethet. Ezen mellékhatasok
gyakorisdga nem ismert.

Hogyan kell a Cholavit belséleges oldatos cseppeket tarolni

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Felbontas utan jol visszazarva, hiitészekrényben tarolva 30
napig hasznalhat6 fel.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Cholavit belséleges oldatos cseppek forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa
soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. marcius 28-an fejezédott be.
Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz616 Eurdpai
Parlament és a Tandcs 2001/83/EK iranyelvének 16a cikkelyének 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. (XI. 18.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdésében, valamint a
gyogyszernek nem mindsiilo gyogyhatasu anyag vagy termék emberi alkalmazasra keriilo
gyogyszerré torténo atmindsitésének feltételeirol sz616 53/2005 (XI. 18.) EiiM rendeletben
foglaltaknak megfeleld hagyomanyos novényi gydgyszerré torténd atmindsités irdnti kérelmet
nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet FOigazgatosag engedélyezte a Cholavit belséle-
ges oldatos cseppek forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a
Gyogynovénykutatd Intézet Kft.

A készitmény hatdanyagai a borsosmentalevél, kozonséges cickafark virdgos hajtas, komény-
termés, benedekfii, tenyeres és orvosi rebarbara gyokér alkoholos kivonata.

A termék javallata: epemiikddés segitése emésztési zavarok esetén.

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Cholavit belsOleges oldatos cseppek gyogyszerkészitmény Cholavit tinktarat (DER 1:5)
tartalmaz hatoanyagként, amely az aldbbi gydogynovények felhasznalasaval késziilt: tenyeres
¢s orvosi rebarbara gyOkér, benedekfii fold feletti virdgos hajtas, koménytermés,
borsosmentalevél, kozonséges cickafark viragos hajtas. A kivonoszer etanol 50 %V/V.

A beadvany jogalapja hagyomédnyos novényi gydgyszer, korabban mas kategdridban kiadott
engedély atmindsitése. A készitmény Magyarorszagon korabban Cholavit cseppek néven
gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatasu készitményként kapott forgalomba hozatali enge-
délyt.

I1.2 Hatéanyag

A hatéanyag a Cholavit tinktara (DER 1:5) ndvényi készitmény, ami a kdvetkezd gyogyno-
vény-drogokbdl késziil:

1 rész tenyeres €s orvosi rebarbara gyokér,

2 rész benedekfl f0ld feletti viragos hajtas,

2 rész koménytermés,

3 rész borsosmentalevél,

3 rész kozonséges cickafark virdgos hajtas

A kivonoszer etanol 50 %V/V.

A Cholavit tinktira hatbanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezd ha-
toéanyagra vonatkozo alapdokumentaci6 részeként nyujtotta be.

A kiindulasi n6vényi drogok:

Novényi drog: benedekfu fold feletti virdgos hajtas

Latin név: Cnicus benedictus L.

Csalad: fészkesviragzatiak (Asteraceae)

Novényi drog: kozonséges cickafark viragos hajtas

Latin név: Achillea millefolium L.

Csalad: fészkesviragzatiak (Asteraceae)

Novényi drog: borsosmenta levél

Latin név: Mentha x piperita L.,

Csalad: arvacsalanftélek (Lamiaceae)

Novényi drog: tenyeres rebarbara és/vagy orvosi rebarbara gyokér
Latin név: Rheum palmatum L., et / aut Rheum officinale Baillon
Csalad: kesertfiifélek (Polygonaceae)



Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- Cholavit

és Szervezetfejlesztési Intézet belsdleges oldatos cseppek
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest
Novényi drog: koménytermés
Latin név: Carum carvi L.
Csalad: ernyosviragzatiaak (Apiaceae)

Az eldallitashoz felhasznalt ndvényi alapanyag szarmazésarol, begyljtésérdl, feldolgozasarol,
kezelésérdl a Helyes Termesztési €s Gytjtési Gyakorlat (GACP)-nak megfeleld igazolast
nyujtottak be.

A kiindulasi anyagok mindsége megfelel az Europai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur.), vagy a
Deutscher Arzneimittel-Codex (DAC) megfelel6 monografidja kovetelményének.

A Cholavit tinktura hatbanyag vordsesbarna szini, tiszta, atlatszo, erdsen fiiszeres illatu, eta-
nolos folyadék. A ndvényi készitmény a szdritott novényi alapanyagok keverékébdl vizes-
etanolos (50 %V/V) kivonassal késziil. A gyartaskozi ellendérzéseket megfelelden részletezték.
A tinktara eldallitasa standard eljaradsnak tekintheto.

Az eldallitas soran felhasznalt anyagokrol benyujtott bizonylatok igazoltak a megfeleld mind-
séget.

A novényi készitményre megfeleld mindségi kovetelményeket dolgoztak ki, mely a kdvetke-
zOket tartalmazza: a fizikai megjelenés ellendrzése, a ndvényi komponensek azonositéasa,
illoolaj komponensek egymashoz viszonyitott ardnya, metanol- és 2-propanol szennyezés,
novényvédszer-maradvany, nehézfém-tartalom, aflatoxin-tartalom, mikrobiologiai tisztasag
ellenérzése, etanoltartalom, szarazanyag-tartalom, illoolaj-tartalom.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia-anyagokat megfelelden jellemezték.

A hatoanyagot kozvetleniil az eldallitds utan tovabb felhasznaljak, ezért stabilitasi adatok be-
nyujtasa, illetve a csomagolas megfeleldségének igazolasa sziikségtelen.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valdé (GMP) megfeleloségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.
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I1.3 Gyogyszerkészitmény

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkez6 segédanyagokat tartalmazza: 96%-
os etanol, tisztitott viz.

A termék kiilleme: vorosesbarna szindi, tiszta, atlatszo, erdsen fuiszeres illatu, etanolos folyadék.
A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi €s 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 kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gydgyszerforma-
cikkelyének. A termék analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyodgyszer-
konyvi modszerek validalasa megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei

megfelelnek a specifikacionak.

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

Csomagolasa: HDPE cseppentdbetéttel és HDPE garanciazaras csavaros zarokupakkal lezart 50
ml-es, III. tipusu, barna szinii liveg.

A csomagoloanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A stabilitasi adatok alatdmasztjak a 2 év lejarati idot, legfeljebb 25 °C-on. A készitmény fel-
bontas utan hitészekrényben 30 napig tarthat6 el, jol lezart csomagolasban.

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

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése
A Cholavit bels6leges oldatos cseppek mindsége megfelel az érvényes hatosagi kdvetelmé-
nyeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény mindsége. A gyar-

tas €s a mindségi eldirasok kellden alatamasztjak a termék biztonsagossagat és hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

I11.1 Bevezetés
A készitményre vonatkozo beadvany jogalapja: hagyoméanyos névényi gyogyszer, ennek
megfelelden a készitmény kockazat/haszon aranyanak eldontéséhez tovabbi kisérletes

farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikséges.

A benytjtott irodalmi 6sszefoglald adatok megfeleldek.

I11.2 Farmakologia

A készitmény Osszetevoi gorcsoldo, epehajtod, sz€élhajtd hatdsu gydgyndvény-drogok, melyek
enyhitik a diszpepszia €s étvagytalansag tlineteit.

I11.3 Farmakokinetika

Farmakokinetikai €s biohasznosulasi vizsgalatokat nem végeztek, hagyomanyos ndvényi
gyogyszer esetén ez nem kovetelmény.

I11.4 Toxikolégia

Tradicionalis ndvényi gyogyszer esetében a készitmény hatdsossagat és biztonsagossagat a
régobta fennallo hasznalat tdmasztja ala.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés
A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo

europai irdnyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00), ugyanis: hagyomanyos ndvényi
gyogyszer esetében erre nincsen sziikség.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A kérelem hagyomanyos ndvényi gyogyszer torzskonyvezése iranti kérelem, melyhez nem
sziikséges tovabbi nem-klinikai vizsgélatok elvégzése.

Cholavit bels6leges oldatos cseppek készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-
klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

Hagyomanyos novényi gydgyszerek esetében a régota fennalld gyogyaszati felhasznalast kell
bizonyitani. Ha ez a kérelmezett indikacioban fennall, tovabbi klinikai vizsgdlatokra nincs
sziikség.

A készitmény Magyarorszagon 1992-ben Cholavit cseppek néven gyogyhatasu készitmény-
ként kapott forgalomba hozatali engedélyt, régebben, mint az 52/2005. EiiM rendelet 11. § (3)
bekezdésében megkovetelt legalabb 15 év. A hagyomanyos novényi gyogyszerré vald mindsi-
téshez sziikséges tovabbi 1d6 meghatarozasakor a Foigazgatosag — a 12. § (2) bekezdésben
mondottak szerint — az Eurdpai Uni6é mas tagéllamanak nyilvanossagra hozott gydgyszerhato-
sagi gyakorlatat kovette. Az egyes gydgyndvény-komponensek alkoholos kivonatai azonos
indikacioban, dokumentéltan 30 évnél régebben vannak hasznalatban.

IV.2 Farmakokinetika

A készitmény hatdanyagaira vonatkozoan farmakokinetikai adatokat nem nyujtottak be, ha-
gyomanyos ndvényi gydgyszer esetén ez nem is kovetelmény.

IV.3 Farmakodinamia

A készitmény Gsszetevdi gorcsoldd, epehajtd, sz€élhajtd hatdsu gyogyndovények, melyek
enyhitik a diszpepszia €s étvagytalansag tlineteit.

IV.4 Klinikai hatékonysag

A készitmény hatdsossagat és biztonsagossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény hatdsossagat és biztonsagossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

IV.6 A klinikai szempontok megbeszélése

A kérelem hagyomanyos ndvényi gyogyszer engedélyezése iranti kérelem, melyhez nem
sziikséges tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzése.

A benyujtott adatok bizonyitjadk a hagyomanyos alkalmazast, s igy a hagyomanyos hasznalat
alapjan alatamasztjak a készitmény hatékonysagat €s biztonsagossagat.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany gorcsoldo, epehajtd, szélhajtoé hatasu gydgyndvény-drogok alkoholos kivonata-
nak hagyomanyos novényi gyogyszer-készitményére vonatkozik. A kivonat enyhiti a
diszpepszia €s étvagytalansag tiineteit.

A hagyomanyos alkalmazéast a beadvany elfogadhat6an bizonyitotta. Ilyen esetben tovabbi
nem-klinikai vagy klinikai vizsgalati adatok benyujtasa nem sziikséges. A készitmény haté-
konysagat ¢és biztonsagossagat a hagyomanyos hasznalat bizonyitja.

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
Hagyomanyos novényi gyogyszer esetében a kérelmezdnek — az 52/2005. (XI. 18.) EiM
rendelet 11. § (1) bekezdés a) pontja értelmében nem sziikséges kockazatkezelési tervet
benyujtania a forgalomba hozatali engedély kiadasahoz.
ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)
Hagyomanyos novényi gyogyszer esetében a kérelmezdnek — az 52/2005. (XI. 18.) EiM
rendelet értelmében nem sziikséges PSUR-t benytjtania a forgalomba hozatali engedély
kiadasahoz.
Osztalyozas
Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer. Gyogyszertdron kiviill —

gyogyszerforgalmazasra engedélyt kapott boltokban — is forgalmazhato.
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V.2 Alkalmazasi eloiras

&4

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 eljaras Engedélvezve Ertékeld
befejezésének va gelut};sitva jelentés
kelte 8y csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




