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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu Herbion na kaszel

leczniczego

Nazwa substancji czynnej (Nazwa Cetraria islandica tallus extractum spissum
INN):

Grupa farmakoterapeutyczna -
kod ATC):

Posta¢ (-ci) farmaceutyczna i moc(e): | Syrop, 30 mg/5 ml

Numer wniosku UR.DRL.RLR.4000.0057.2012

Krka d.d.. Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

Podmiot odpowiedzialny
(nazwa i adres)

Art. 20a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

Podstawa prawna wniosku
farmaceutyczne

I  WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odnosnie jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa zawartych
w przedlozonej dokumentacji rejestracyjnej dolaczonej do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Herbion na kaszel, we wskazaniach:
~tradycyjny produkt leczniczy fagodzacy podraznienia sluzowki jamy ustnej i gardta oraz
towarzyszacy im kaszel. Wskazania produktu opieraja si¢ wylacznie na dlugim okresie
stosowania™

uznano, 7e:

przedlozone dane pozwalaja na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Pozwolenie Nr 22152 wydano w dniu 27.10.2014 r.
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11 PRZEGLAD NAUKOWY I DYSKUSJA

1.1 Aspekty dotyczgce jakosci

Substancja czynna
Specyfikacja substancji czynnej, metody badan i ich walidacje zostaty zaakceptowane.

Produkt leczniczy
Herbion na kaszel

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiczna produktu leczniczego Herbion na
kaszel spelnia wymagania prawa farmaceutycznego.

I11.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci  farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykologiczne Herbion na
kaszel/wyciagu wodnego z Cetraria islandica L. sa wystarczajace dla tradycyjnego produktu
leczniczego roslinnego. Biorac pod uwage fakt, ze wyciag wodny z porostu islandzkiego jest
stosowany przez przynajmniej 30 lat, w tym przynajmniej 15 lat w kraju cztonkowskim Unii
Europejskiej, wnioskodawca nie przeprowadzit dodatkowych badan i dalsze badania nie sg
wymagane. Przedstawione pismiennictwo jest wystarczajace do wykazania bezpieczenstwa
stosowania wyciagu wodnego z plechy Cetraria islandica 1. Uwzgledniajac uproszczona
procedur¢ na podstawie art. 20a ustawy Prawo farmaceutyczne, przedlozony przez
wnioskodawce przeglad oparty na danych literaturowych jest wystarczajacy.

Przeglad niekliniczny zostal napisany przez Marko Slana — absolwenta biochemii i datowany
na lipiec 2011 r.

Cytowane w powyzszym zakresie pismiennictwo (38 pozycji) odpowiada stanowi wiedzy
w dniu opracowania przegladu nieklinicznego.

Ocena zagrozen dla Srodowiska naturalnego (ERA)

W oparciu o wytyczng EMEA/CHMP/SWP/4447/00 dopuszcza si¢ dla substancji roslinnych
odstepstwo od wykonywania szczegotowej analizy ryzyka srodowiskowego.

I1.3 Aspekty kliniczne
Bioréwnowaznosé
Nie dotyczy. Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktorego wskazania opieraja si¢

wylacznie na dlugim okresie stosowania — nie okreslono wigc produktu referencyjnego i nie
jest wymagane wykonywanie badan biordwnowaznosci.

Skutecznosé¢ kliniczna
Badania kliniczne dla produktu nie sa dostgpne. Jest to tradycyjny produkt leczniczy roslinny,
ktorego wskazania opieraja si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania, dopuszczony

w uproszczonej procedurze. Dla takich produktow nie jest konieczne potwierdzanie
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skutecznosci klinicznej. Wskazania tego produktu sq wlasciwe wylaqcznie dla tradycyjnego
produktu leczniczego ro$linnego. z uwagi na sklad i przeznaczenie. Produkt moze byé
stosowany bez nadzoru lekarza w celach leczniczych.

Wskazania terapeutyczne zaakceptowane na podstawie tradycyjnego stosowania innych
wyciagdbw wodnych z Cetraria islandica L.: . Herbion na kaszel to tradycyjny produkt
leczniczy tagodzacy podraznienia $luzowki jamy ustnej i gardla oraz towarzyszacy im kaszel.

Wskazania produktu opieraja si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania.”

Uwzgledniajac opisane w pismiennictwie badanie obserwacyjne u 2915 dzieci w wieku 4-12
lat i 113 dzieci ponizej 4 lat, ktorym podawano produkty zawierajace wyciag wodny z porostu
islandzkiego oraz doswiadczenie wynikajace ze stosowania tego produktu lub analogicznych
produktéow u dzieci winnych krajach cztonkowskich Unii Europejskiej, zaakceptowano
samodzielne stosowanie produktu u dzieci od 4 lat. U dzieci ponizej 4 lat dopuszcza sie
stosowanie produktu po zasiggnigciu opinii lekarza.

Bezpieczenstwo kliniczne

Badania dla produktu nie sa dostgpne. Bezpieczenstwo opiera si¢ na doniesieniach o innych
produktach zawierajacych wyciag wodny z porostu islandzkiego.

System  monitorowania  bezpieczenstwa  stosowania  produktu leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Opis w jaki sposéb podmiot odpowiedzialny prowadzi nadzér nad bezpieczenstwem
stosowania produktu leczniczego przedstawiono w sposob wystarczajacy dla potwierdzenia
prawidlowego wypelnienia obowigzkow w tym zakresie.

Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktu zarejestrowanego zgodnie z art. 20 a nie ma obowiazku przygotowywania
okresowego raportu o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego.

III OCENA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA

Na podstawie dostepnych danych oraz doswiadczen wynikajacych ze stosowania wodnego
wyciagu z plechy Cetraria islandica L., brak zastrzezen do bezpieczenstwa jego stosowania.
Zastosowanie w takich wskazaniach jak: podraznienie sluzéwki jamy ustnej i gardla oraz
towarzyszacy im kaszel, cho¢ oparte wylacznie na dlugotrwalym tradycyjnym stosowaniu,
jest na podstawie obowigzujacych przepiséw, wystarczajaco udokumentowane.

Na tej podstawie mozna stwierdzi¢, ze korzysci terapeutyczne przewyzszaja ewentualne
ryzyko stosowania.

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I INFORMACJI O PRODUKCIE

IV.1 Kategoria dostgpnosci produktu leczniczego
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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1V.2 Proponowana lista zobowigzan po dopuszczeniu do obrotu <i szczego6lnych
obowigzkéw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszezeniu do obrotu
Nie dotyczy

Szczegoblne obowigzki

Nie dotyczy

IV.3 Pozostale warunki

Nie dotyczy
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