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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢€s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet fOigazgatdsaga értékelte a Herbion izlandi zuzmé 6 mg/ml szirup
hagyomanyos ndvényi gyogyszerre vonatkozd kérelmet, azt megfeleldnek taldlta, majd az
Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét.

1 ml szirup tartalma: 6 mg izlandi zuzmé (Cetraria islandica (L.) Acharius s.l., thallus) stirti
kivonat (16-18:1), amely 96-108 mg izlandi zuzmoénak felel meg. Kivonoszer: viz.

Egyéb OsszetevOk: nem kristalyosodd szorbit-szirup (E420, a készitmény 760 mg szorbit-
szirupot tartalmaz milliliterenként), xantdn gumi (E415), natrium-benzoat (E211). citromsav-
monohidrat (E330). citrom aroma (citromolaj, etanol, viz, kubebabol kivont citral), tisztitott
viz.

Milyen gyogyszer a Herbion 6 mg/ml szirup?

Kiilseje: sargasbarna vagy barna szinli, enyhén opdlos, jellegzetes szagu ¢€s izii folyadék.
Megfigyelhetd a természetes hatdoanyagokra jellemzd tilepedés.

Javallat: hagyomanyos ndvényi gyogyszer, kizardlag a régota fennalld hasznalaton alapulo,

meghatarozott javallatokra alkalmazandd, iigymint

- széraz (irritalo) kohogeés,

- enyhe fels6léguti gyulladas, valamint szdj- és toroknyalkahartya irritacio, beleértve a
torokfajast.

A termék hatasossagat és biztonsagossagat a régota fennallé hasznalat tdmasztja ala.

Hogyan kell a Herbion szirupot alkalmazni?

Adagolas:

- Felnéttek és 16 év feletti serdiildk: 15 ml szirup naponta négyszer (megfelel napi 360 mg
izlandi zuzmo kivonatnak).

- 10-16 év kozotti gyermekek:: 10 ml szirup naponta négyszer (megfelel napi 240 mg
izlandi zuzmo kivonatnak).

- 6-10 év kozotti gyermekek: 5 ml szirup naponta négyszer (megfelel napi 120 mg izlandi
zuzmo kivonatnak).

6 év alatti gyermekeknek a készitmény szedése csak orvosi javaslatra torténhet. Ilyen
esetben a javasolt adagolas:

4-6 év kozotti gyermekek: 5 ml szirup naponta négyszer (megfelel napi 120 mg izlandi
zuzmo kivonatnak).

1-4 év kozotti gyermekek: 2,5 ml szirup naponta négyszer (megfelel napi 60 mg izlandi
zuzmo kivonatnak).
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A szirup 1 év alatti gyermekeknek nem adhato.

12 év alatti gyermekeknek csak felndtt feliigyelete mellett adhato.

Hogyan kell a Herbion szirupot alkalmazni?

A szirup bevétele a szaj- és toroknyalkahdrtyan bevonatot képez, ezért kozvetleniil a bevétel
utan ételt és italt nem szabad fogyasztani, hogy a bevonat a nyalkahartyan maradjon.

Meleg tea vagy egyéb folyadék bevitele a szirup szedése soran ajanlott, de nem kozvetleniil a
gyogyszer bevételét kovetden.

Amennyiben a tlinetek a készitmény folyamatos alkalmazéas mellett nem javulnak 7 napon
beliil, esetleg rosszabbodnak, a betegnek fel kell keresnie kezeldorvosat.

Hasznalat elott felrazando.

Ellenjavallat: a készitmény hatdanyagéval, a Parmeliaceae csalad tagjaival, vagy felsorolt
barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések:
e az 1-6 éves gyermekeknek a készitmény szedése orvosi javaslatra torténhet,
e a 12 év alatti gyermekeknek csak feln6tt feliigyelete mellett adhato,
e akészitmény szorbitot tartalmaz. Ritkan eléforduld, o6rdkletes fruktdz intolerancidban
a készitmény nem szedhetd.
e ez a készitmény kis mennyiségili — kevesebb, mint 100 mg per adag - etanolt (alkohol)
tartalmaz.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok: interakcids vizsgdlatokat nem végeztek, de
nem szamoltak be arrdl, hogy a készitmény befolyasolna mas gydgyszerek hatasat.

Termékenység, terhesség és szoptatds: az izlandi zuzmd kivonat terhes vagy szoptatd néknél
torténd alkalmazasa tekintetében nem 4ll rendelkezésre adat, ezért a szirup terhes vagy szopta-
tdo ndknek nem ajanlott. A készitmény termékenységre gyakorolt hatdsardl sincs adat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A készitmény gépjarmiivezetéshez ¢€s gépek {lizemeltetéséhez sziikséges képességeket
befolydsolo hatdsat nem vizsgaltdk, ezért nincsenek adatok, hogy a készitmény befolyasolnd a
jarmuvezetoi és gépkezeldi képességet.
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Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Immunrendszeri betegségek és tiinetek: tulérzékenységi reakcid, amelynek gyakorisaga a je-
lentések alapjan nem ismert.

Amennyiben sulyos mellékhatés fordul eld, a kezelést fel kell fliggeszteni.

Taladagolas: nnem jelentettek tuladagolassal kapcsolatos esetet, de az ajanlottnal nagyobb
dozist nem szabad alkalmazni.

Felhasznalhatosagi idotartam, kiilonleges tarolasi eléirasok

A felhasznalhatoséagi idétartam felbontas nélkiil 2 év. Az iiveg felbontasat kovetdan a szirup 3
honapig hasznalhato fel.

Hitoszekrényben nem tarolhato!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Herbion izlandi zuzmé 6 mg/ml szirup forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa
soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. februar 5-én fejezédott be.
Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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BEVEZETES

A benyujtott dokumentacidé mindségre, valamint a hagyomanyos gyogyaszati alkalmazas bi-
zonyitasara vonatkoz6 adatok értékelése utan a GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
Fdigazgatosag engedélyezte a Herbion izlandi zuzm6 6 mg/ml szirup forgalomba hozatalat. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja a Krka d.d. Novo mesto (Szlovénia).

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
hagyomanyos ndvényi gyogyszer egyszeriisitett forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa)
keriilt kiadasra. A beadvanyban szerepld készitmény megfelelt a rendelet alabbi feltételeinek:
a) kizardlag olyan hagyomanyos novényi gyogyszerekre vonatkozd javallatokat tartal-
maz, mely szereket - 6sszetételiik és céljuk szerint - az orvos felligyelete nélkiili hasznalatra
szantak ¢€s terveztek diagnosztikai, terapids céllal, illetve a terapia nyomon kovetésére, €s
b) kizar6lag meghatarozott hatadserdsség és adagolas szerint alkalmazhatd,
¢) szajon at, kiilséleg, illetve belélegezve alkalmazand6 készitmények, valamint
megfeleld referens-készitmény a kérelem idépontjat megelézéen legalabb 30 éves iddtarta-
mon keresztlil gyogyaszati hasznalatban volt lennie, s ebbdl legalabb 15 évig az Europai
Gazdasagi Térségben.

A készitmény hatdéanyaga az 6 mg izlandi zuzmo (Cetraria islandica (L.) Acharius s.l.,
thallus) stirli vizes kivonata.

Javallat: hagyomanyos ndvényi gyogyszer, kizardlag a régota fennallé hasznalaton alapulo,

meghatarozott javallatokra alkalmazandd, igymint

- széraz (irritalo) kohoges,

- enyhe fels6léguti gyulladas, valamint szdj- és toroknyalkahartya irritacio, beleértve a
torokfajast.

A termék hatasossagat és biztonsagossagat a régota fennallé hasznalat tdmasztja ala.

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

I1.1 Bevezetés

A Herbion izlandi zuzmé 6 mg/ml szirup gyogyszerkészitmény izlandi zuzmo kivonatot (stiri
kivonat formajaban) tartalmaz hat6anyagként.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja nemzeti engedélyezési eljardshoz adott be kérel-
met, melyhez a hagyomanyos novényi gyogyszerekre alkalmazando kiilonos rendelkezések-
nek megfeleld dokumentaciot nyujtott be.

I1.2 Hatéanyag:

Novényi drog: izlandi zuzmo

Latin név: Cetraria islandica (L.) Acharius s.1
Csalad: lombos zuzmok (Parmeliaceae)

Az irodalom szerint a ndvény két f6 hatdéanyagcsoportot tartalmaz: nyalkaanyagokat (~50 %)
¢s keserianyagokat (4-7%). A nyalkaanyagokat jorészt gliikdn-tipusa vizoldékony
poliszacharidok (lichenin: linearis B-gliikkan, izolichenin: linedris a-gliikan stb.) alkotjak. A
drog keserti ize az aromés zuzmoésavaknak (cetrarsav, protocetrarsav, protolicheszterinsav)
tulajdonithato.

Az elballitashoz felhasznalt novényi alapanyag az Eurdpaban vadon termd ndvény telepeinek
kézzel valo begylijtésebdl szarmazik. A telepeket szaritjak.

A Helyes Termesztési ¢s Gytjtési Gyakorlat (GACP) alkalmazasar6l megfeleld igazolast
nyujtottak be.

A ndvényi alapanyagot peszticidekkel nem kezelik. A helyszinen ellendrzik a kiindulasi no-
vényt, ezzel kizarva az egyéb novényfajokkal torténd szennyezést.

A kiindulasi névényi drog mindsége megfelel az Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur.) izlandi
zuzmo cikkely kovetelményének.

A novényi kiindulasi anyag tarolasara szolgald csomagoldéanyag megfelel az ¢lelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriilé csomagoldanyagokrdl szold direktiva kdvetelményé-
nek.

Novényi készitmény: izlandi zuzmo stir(i kivonata
Felhasznalt novényi rész: szaritott telepek

Drog/ elsddleges kivonat arany: 16-18:1

Kivonoszer: viz

Osszetétel: elsddleges kivonat 100 %
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A ndvényi készitmény a hatdanyag, ami a szaritott ndvényi drogbol elobb vizes kivonassal,
majd betdményitéssel késziil. A gyartaskozi ellendrzéseket megfelelden részletezték. A kivo-
nat eldallitasa standard eljarasnak tekintheto.

Az eléallitas soran felhasznalt anyagok megfeleld mindségét vizsgalati bizonylatokkal igazol-
tak.

Az izlandi zuzmo siirti kivonat hat6anyag barna szint, jellegzetes szagu, viszkdzus paszta.

A hatdanyagra megfeleld mindségi kovetelményeket hatdroztak meg. Miutan ez a hatdanyag
nem hivatalos a Ph. Eur.-ban, ezért a hatéanyaggyartd sajat specifikaciot dolgozott ki, mely a
kovetkezd mindségi kovetelményeket tartalmazza: szdritdsi maradék, azonossag, tartalmi
vizsgalat, mikrobioldgiai tisztasag.

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

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértekeket 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 hatoéanyag csomagoloanyaga polietilén dob, melynek mindsége megfelel az ¢lelmiszerekkel
rendeltetésszerlien érintkezésbe keriild milanyagokrol sz616 EK iranyelv kdovetelményének.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt ujra-vizsgalati idt a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden alatamasztottak.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden alatdmasztotta.
I1.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény végsd mindségi és mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Gsszetéte-
lek gydgyszerészeti vizsgalatainak eredményei aldtamasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: citrom-
sav-monohidrat, xantdn gumi, natrium-benzoat, citromaroma (citromolaj, etanol, viz,

kubebabol kivont citrdl), nem kristalyosodd szorbit-szirup, tisztitott viz

A készitmény kiilleme: sargasbarna vagy barna szinii, enyhén opalos, jellegzetes szagu és izl
folyadék. Megfigyelhetd a természetes hatdanyagokra jellemz6 enyhe iilepedés.

A segédanyagok mindsége az aroma kivételével megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi cikke-
lyeinek.
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A termek, fert6z0 szivacsos agyveldbetegségtdl (TSE) valé mentessége — dsszhangban a Ph.
Eur. vonatkoz¢ éltalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfelelosége bizonyitott.

A késztermék mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-
cikkelyének. A termék analitikai modszereinek leirdsa kellden részletes, a nem gyodgyszer-
konyvi modszerek validalasa megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei
megfelelnek a mindségi kdvetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referenciaanyagot megfelelden jellemezték.
A készitmény csomagolasa: fehér, garanciazaras HDPE kupakkal lezart, megfeleld kiontést
biztosit6 HDPE/LDPE betéttel ellatott (Ill-as tipusu) barna iiveg. Egy iiveg €s egy atlatszo

polipropilén adagolokanal dobozban.

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

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfelelden végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak a 2 év lejarati idot. A készitmény hiitdszekrényben nem tarolhat6.

A termé¢k alkalmazési eldirdsa, betegtajékoztatoja €s cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1. 4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Herbion izlandi zuzmé 6 mg/ml szirup mindsége megfelel az érvényes hatosagi kdvetelmé-
nyeknek, a kért lejarati 1d6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény mindsége. A gyar-
tas €s a mindségi eldirasok megfelelden alatdmasztjak a termék biztonsdgossagat és hatékony-
sagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbdl a hagyomanyos novényi gyogyszerekre vonatkozo egy-
szerlsitett torzskonyvezési eljaras pozitivan lezarult.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

A készitmény hagyomdnyos ndvényi gyogyszer kategéridban keriilt benytjtasra, ennek
megfelelden a készitmény kockdzat haszon ardnyanak eldontéséhez tovabbi farmakologiai,
farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyag vonatkozasdban nem volt
sziikséges. A nem-klinikai szempontok targyalasa irodalmi adatokon alapult.

I11.2 Farmakologia

In vitro vizsgalatok igazoltdk az izlandi zuzmoé kivonat antioxidans hatasat, az ebbdl a
novényi drogbol izolalt alfa-D-glukan €s galagtomannan immunstimuldloé hatasat, valamint a
keserli zuzmoésav antibakterialis, antiviralis €s antiproliferativ hatasat.

I11.3 Farmakokinetika

Izlandi zuzmoval vagy annak kivonataval nem végeztek farmakokinetikai vizsgélatokat embe-
ren. Altalanosan ismert, hogy a bevétel utdn a poliszacharid makromolekulabkoél 4llé nyéalka
nem szivodik fel és nem metabolizalodik. csak a nyalkahdrtya felszinén helyileg hat.

I11.4 Toxikolégia

Egy egereken végzett 3 hetes vizsgalatban az izlandi zuzmo altal raktarozott nehézfémek to-
xikologiai hatasardl szdmolnak be. A gydogyndvényt jol toleraltdk. Genotoxicitasi vizsgalatok
nem mutattak ki mutagén hatast az izlandi zuzmé vizes kivonat esetén, Salmonella
typhimurium TA97a, TA98, TA100, TA102 és TA1535 torzsek esetén.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazat-becslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést. A vonatkozo6 eurdpai irany-

elv (EMEA/CHMP/SWP/4447/00) szerint ez hagyomanyos ndvényi gyogyszerek esetében
nem sziikséges.

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

Hagyomanyos novényi gydgyszer esetében nem sziikséges 1j, sajat nem-klinikai vizsgalatok
elvégzése. A benyujtott irodalmi 6sszefoglalok megfeleldek.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK
IV.1 Bevezetés

Az irodalombdl ismert, hogy az izlandi zuzmo nyalkatartalma kohogéscsillapito, és felso leg-
uti nyalkahartya irritaciot csokkentd hatésu.

A hagyoményos novényi gyogyszerek hatdsossagat és biztonsagossagat a régdta fennallo
hasznalat tdmasztja ald. Ez¢ért 0j, sajat klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges, ilyenek
nem is keriiltek benyUjtasra. Irodalmi 6sszefoglalok szerepeltek.

IV.2 Farmakokinetika

Az izlandi zuzmo vizes kivonata hidrofil komponenseket tartalmaz, Ggy, mint vizoldékony
poliszaccharidok (lichenin, isolichenin, galactomannan) és kiilonb0z6 savszarmazékokat
(protolichesterinsav, protocetrarsav, protocetrarsav, fumarprotocetrarsav), melyek a gyomor-
bol és a vékonybélbdl szivodnak fel. A poliszaccharidok monoszacharidokka alakulnak (glii-
koz, galaktoz, fruktdz), amelyek az intestinalis epitheliumba facilitalt diffazioval vagy aktiv
transzporttal keriilnek. A cukormolekuldk a facilitalt diffazioval keriilnek a véraramba. Az
illékony komponensek farmakokinetikdja még nem teljesen ismert.

1V.3 Farmakodinamia

A Herbion izlandi zuzm6 szirup inzlandi zuzmo kivonatot tartalmaz, amely immunstimulalo,
antibakteridlis és gyulladdscsokkentd hatdssal bir. Az izlandi zuzm¢6 kivonat f6 Osszetevoi:
nyalka (vizoldékony poliszacharid), valamint foként lichenin és izolichenin és kisebb részt
zuzmosavak. A poliszacharidok vékony filmréteget képezve bevonjdk a felsélégutak
nyalkahartyajat és igy megovjak a kiilsé stimulusoktdl a nyalkahartya felszinét, ezaltal
csOkkentve a kohogési ingert valamint enyhitve a szaraz, irritalé kohogést. A ndvényi nyalka
vizet kot meg a nyalkahartya felszinén €s ezaltal helyileg nedvesiti az irritalt és kiszaradt sz4j-
¢s torok nyalkahartyat.

IV.4 Klinikai hatékonysag

A készitmény hatékonysdga a régdta fenndllo gyodgyaszati alkalmazason alapszik, klinikai
vizsgalatok nem keriiltek benytjtasra.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény biztonsadgossaga az eldirt adagolasban alkalmazva a régota fenndllo gyogyaszati
alkalmazason alapszik, klinikai vizsgéalatok nem keriiltek benyujtasra.
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IV.6 A klinikai szempontok osszefoglalasa, megvitatasa

Hagyomanyos novényi gyogyszerek esetében a régota fennalld gyogyaszati felhasznalast kell
bizonyitani. Jelen esetben a kérelmezd a 30 éves gydgyaszati alkalmazast bizonyitotta.

Mindez — 1j klinikai vizsga¢ lati adatok benyujtasa nélkiil — kielégiti a vonatkozo kdvetelmé-
nyeket. A benyujtott irodalmi 6sszefoglalok megfeleldek.

o

Nincs akadalya a hagyomanyos névényi gyogyszerekre vonatkozo egyszertsitett forgalomba
hozatali engedélyezési eljaras lefolytatdsanak.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany az izlandi zuzmé kivonatat tartalmazza, hagyomanyos ndvényi gyogyszerként

vald egyszerusitett forgalomba hozatali engedély iranti eljaras iranti kérelem. A kért javallat:

kizardlag a régota fenndllo haszndlaton alapuld, meghatarozott javallatokra alkalmazandd,

ugymint

- széraz (irritalo) kohogeés,

- enyhe fels6léguti gyulladas, valamint szdj- és toroknyalkahartya irritacio, beleértve a
torokfajast.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudoméanyosan aldtamasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A ndvényi
drogra és novényi készitmény-hatdanyagra vonatkozo irodalmi adatok, valamint referens-
készitmény 30 évet meghaladd hasznélata az Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén garantdlja a
biztonsagos terapias alkalmazhatdsagot. Az elony/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 leirdsa megfelel a kovetelményeknek. A
Kérelmezonek folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilancia meghatalmazott
személy. Biztositott, hogy barmely, a gyogyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatas —
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 vonatkozé EiM ren-
delet meghatarozza — benyujtasa az adott esetben nem sziikséges, mert a hagyomanyos
novényi gyogyszerek biztonsdgossagat a hosszl idejli alkalmazas garantalja. A szoban
forgd generikus beadvanyban szerepld hatdanyag biztonsdgossaga jol ismert. Ezért a ké-
relmezd a benyujtott kisérdiratokban 1év0 biztonsagossadgra vonatkozo ajanlasokat ele-
genddnek taldlja a gydgyszer biztonsagos alkalmazasanak fenntartdsdhoz. A kérelmezd
rutin farmakovigilancia tevékenységen tulmenden kiegészitdé kockazatcsokkentd teve-
kenységet nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.

15



Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- Herbion

¢és Szervezetfejlesztési Intézet izlandi zuzmo
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet 6 mg/ml szirup
Foigazgatosag Nyilvanos értékeld jelentés
Budapest

ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)
A kérelmezdnek hagyomanyos novényi gydgyszer esetében nem kell benytjtania.
Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer. Gydgyszertaron kiviil is forgalmazhatd.

V.2 Alkalmazasi eloiras

Az alkalmazasi eldirds gydgyszerészeti szempontbol megfeleld, s kelld mértékben harmoni-
zalt a referencia-készitményével.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtdjékoztatd €és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-
16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gyogyszerek cimkéjérdl és betegtdjékoztatdjarol szold
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 1épésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Engeddlyezve Ertékeld
befejezésének a gel t};s?tva jelentés
kelte vagy efu v csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




