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Zalu nosaukums Bronchipret TP apvalkotas tabletes

Aktiva viela Thymi herbae extractum siccum,
Primulae radicis extractum siccum

Zalu forma, stiprums Apvalkotas tabletes, 160mg/60mg

Farmakoterapeitiska grupa Atkréposanas Iidzeklis

Farmakoterapeitiska klasifikacija | ROSCA

(ATK kods)

Iesniedz&ja nosaukums un adrese Bionorica SE,
Kerschensteinerstrafle 11-15,
Neumarkt, 92318, Vacija

Registracijas numurs 11-0330

Procediira pabeigta 28.09.2011.

1. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvert€Sanu par kvalitati, drosibu un
efektivitati, atbilsto§i MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam,
Zalu valsts agentira (ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas
Bionorica SE, Vacija zalem Bronchipret TP apvalkotas tabletes. Registracijas
aplieciba ir deriga no 28.09.2011. lidz 27.09.2016.

Zales ir registrétas uz bibliografiska iesnieguma pamata saskana ar Direktivas
2001/83/EK 10 a pantu - iesniegums plasi lietotam zalém. Zalu aktivajam vielam
timiana lakstu sausajam ekstraktam un gailbiksiSu saknu sausajam ekstraktam ir
pietiekami ilga mediciniskas lietoSanas vésture un labi zinams droSibas un
efektivitates profils.

Bronchipret TP apvalkotas tabletesir paredzéts lietot produktiva klepus samazinasanai
aktta bronhita gadjjuma un atkrépoSanas veicinasanai.

Zales nedrikst lietot bérniem Iidz 12 gadu vecumam.

Bronchipret TP apvalkotas tabletes ir bezrecepsu zales.

Plasaka informacija par zalem Bronchipret TP apvalkotas tabletes ir noradita zalu
apraksta attiecigajas sadalas.

2. KVALITATES ASPEKTI

Viena Bronchipret TP apvalkota tablete satur:

60 mg gailbiksiSu saknu sausa ekstrakta ( Primula veris L. un /vai Primula elatior (L.)
Hill., radix ) (5,3-7,8 : 1); ekstragents: 47,4 % (tilp.%) etilspirts.

160 mg timiana lakstu sausa ekstrakta (Thymus vulgaris L. un /vai Thymus zygis L., herba
) (4-8 : 1); ekstragents: 70 % (tilp.%) etilspirts .
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Bronchipret TP apvalkotas tabletes ir ir iepakotas aluminija un PVH/PVDH folijas
blisteros pa 20 vai 25 tabletém blisteri. Pieejami iepakojumi pa 20, 50 un 100 apvalkotam
tableteém.

Paligvielas ir hlorofilina — vara kompleksa trinatrija sals (E141), krospovidons,
dimetikons, glikozes sirups, koloidals bezidens silicija dioksids, hipromeloze, laktozes
monohidrats, magnija stearats, mikrokristaliska celuloze, piparmé&tru aromatviela,
poliakrilats ar 30% dispersijas pakapi, povidons K25, propilénglikols, riboflavins (E101),
saharina natrija sals, talks, titana dioksids (E171)

Atbilstiba Labas razoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procediira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu
ieveéroSanu razoSanas procesa. ZVA ir iesniegti apliecindjumi, ka visas razoSanas
vietas tiek ieverotas labas razoSanas prakses prasibas.

Aktiva viela

Timiana lakstu sausais ekstrakts un gailbiksiSu saknu sausais ekstrakts (Thymi herbae
extractum siccum, Primulae radicis extractum siccum - SNN) ir zinamas aktivas
vielas, kas nav ieklautas Eiropas Farmakopeja. To kvalitate atbilst spéka esoSajam
Eiropas likumdoSanas prasibam.

Aktivo vielu razoSanas process ir atbilstosi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas
parbaudes un razoSanas procesa validacija nodrosina atbilstosu aktivo vielu kvalitati.
Aktivo vielu specifikacija un analizu metodes ir adekvati izstradatas atbilstosi Eiropas
Farmakopejas monografiju un spéka eso$as Eiropas likumdosanas prasibam, lai
nodro$inatu atbilstos$u un nemainigu aktivo vielu kvalitati.

Aktivo vielu stabilitate novertéta atbilstosi speka eso$ajam vadlinijam ilgtermina un
paatrinatos stabilitates pétljumos, un noteikts uzglabasanas laiks 3gadi ar
nosacijumiem — “Uzglabat temperatiira lidz 30°C, ciesi noslégta iepakojuma, sargajot
no gaismas”.

Galaprodukts

Produkta zalu forma ir apvalkotas tabletes, un to izstrade ir adekvati aprakstita
atbilstosi speka esosam Eiropas likumdoSanas prasibam. Paligvielu izvéle ir pamatota
un attiecigi raksturota. Paligvielas ir plaSi pazistamas un to kvalitate tiek parbaudita,
lietojot gan Eiropas farmakopeja aprakstitas metodes, gan raZotdja izstradatas
metodes.

RaZoSanas process ir atbilstoSi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes
un razo$anas procesa validacija nodroSina atbilstoSu galaprodukta kvalitati.

Produkta specifikacija ietverti visi $So zalu formu raksturojoSie parametri. Noraditas
analitiskas metodes, to validacija. Galaprodukta specifikacija ir atbilstoSa, lai
kontrolétu zalu formas butiskos kritérijus.

Iesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.
Dokumentacijai pievienota iepakojumu sertific§joSa dokumentacija apstiprina ta
piemérotibu zalu pakoSanai.



Stabilitates petijumi veikti atbilstosi speka esosam ICH vadlinijam un ir noteikts
uzglabasanas laiks — 3 gadi ar uzglabasanas nosacijumiem ,,Uzglabat temperatiira lidz
25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma”.

Secinajumi

Zalu Bronchipret TP apvalkotas tabletes kimiska un farmaceitiska dokumentacija un
vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst speka esosam Latvijas un Eiropas
likumdoSanas prasibam.

3. NEKLINISKIE ASPEKTI

Farmakodinamiskas, farmakokinétiskas un toksikologiskas timiana lakstu sausa
ekstrakta un gailbiksiSu saknu sausa ekstrakta ipasibas ir labi zinamas. Jauni fakti
par dro$ibas profilu nav iesniegti, jo saskana ar ES Direktivas 2001/83EK 10 a pantu,
lai registrétu plasi lietotas zales, jauni nekliniskie pétijumi nav javeic. Saja gadijuma
ir pietieckams uz literatiiru balstits parskats.

Ne-kliniska eksperta zinojums

Kopsavilkuma tiek analiz&tas, pamatojoties uz literatiiras datiem, timiana lakstu sausa
ekstrakta un gailbiksiSu saknu sausa ekstrakta farmakodinamiskas, farmakokingtiskas
un toksikologiskas ipasibas.

Kopsavilkuma veidosana ir izmantotas65 zinatniskas publikacijas par laika periodu no
1989.gada Iidz 2004. gadam.

Secinajumos noradits, ka ir pieradita timiana lakstu sausa ekstrakta un gailbiksiSu
saknu sausa ekstrakta lietoSanas drosiba.

Ekotoksicitate/vides riska noveértejums

Bronchipret TP apvalkotas tabletes netiek uzskatitas par lielaka méra vai apjoma
kaitigaku apkartgjai videi ka citi timiana lakstu sauso ekstraktu un gailbiksiSu saknu
sauso ekstraktu saturoSie produkti. Zalés nav sastavdalu, kas varétu radit papildus
nelabveligu ietekmi uz vidi uzglabasanas, izplatiSanas, lietoSanas un iznicinaSanas
laika. Novert€jums nav nepiecieSams un kaitejums apkart€jai videi ir maz ticams.

4.  KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Zalu Bronchipret TP apvalkotas tabletes aktivas vielas ir timiana lakstu sausais
ekstrakts un gailbiksiSu saknu sausais ekstrakts (Thymi herbae extractum siccum,
Primulae radicis extractum siccum - SNN).

Farmakokinetika

Pateicoties no gailbiksiSu sakném wun timiana ieglitu preparatu zinamajam
farmakokiné&tiskajam Tpasibam un ilgajai kliniskajai pieredzei, jauni farmakokinétiskie
petijumi nav nepiecieSami.

Farmakodinamika un kliniska efektivitate

In vitro pétijumi un pétijjumi ar dzivniekiem liecina par timiana vaju atkrépojosu un
spazmolitisku iedarbibu.

GailbiksiSu saknu preparatu atkrépojosa iedarbiba rodas galvenokart sastava esoSo
saponinu d&l.



Pateicoties uz timiana lakstu un gailbiksiSu saknu sausa ekstrakta labi zinamajam
farmakologiskajam ipaSibam, ilgajai kliniskajai pieredzei, Sie ekstrakti tiek lietoti
produktiva klepus samazinasanai akita bronhita gadijuma un atkrépoSanas
veicinaSanai.

Kliniska eksperta zinojums

Zinatniskas literatliras dati par aktivo vielu ilgsto$o lietoSanu, klisko pieredzi
apliecina zalu lietoSanas droSumu un efektivitati. Saskana ar Direktivas 2001/83/EK
punktu 10 a farmakologisko un klinisko pétijjumu vieta ir iesniegti zinatniskas
literatiiras dati. Sos datus ir apkopojis kliniskais eksperts.

Farmakologiskie pé&tijumi ar cilvékiem par atseviSskam sastavdalam vai fiksétam
kombinacijam nav pieejami.

Secinajumos eksperts norada, ka, pamatojoties uz literatiiras datiem, timiana lakstu
sausa ekstrakta un gailbiksiSu saknu sausa ekstrakta lietoSana ir drosa un efektiva,
ieverojot lietoSanas indikacijas, kontrindikacijas un bridinajumus.

Kopsavilkuma veidoSana ir izmantotas 40 zinatniskas publikacijas par laika periodu
no 1991.gada lidz 2007. gadam.

Kliniskais droSums

lesniegtic mediciniskas literatiiras dati apliecina ilgstoSas lietoSanas pieredzi, zalu
lietosanas dro§ibu un efektivitati. Zales ir kontrindicétas pacientiem ar paaugstinatu
jutibu pret aktivajam vielam vai citiem lupziezu dzimtas augiem, bérzu, vibotni,
seleriju vai kadu citu zalu sastavdalu. Drosiba griitniecibas un zidiSanas laika nav
noteikta.

Nevélamas blakusparadibas var izpausties ka kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi,
iesp€jamas paaugstinatas jutibas reakcijas.

Secinajums

Nav iebildumu, kas varétu kavét zalu Bronchipret TP apvalkotas tabletes registraciju
atbilstosi ES Direktivas 2001/83EK 10.a pantam.

Riska mazinasanas plans (RMP) un farmakovigilances sistemas apraksts (FVSA)
Iesniegts Farmakovigilances sistémas detalizéts apraksts. Registracijas apliecibas
ipasnieks apgalvo, ka funkciongjoSais dienests ar atbildigo kvalific€to specialistu
nodroSina zigojumu iesniegSanu par blakusparadibu raSanos gan EEK valstis, gan
arpus EEK.

Periodiski atjaunojamais drosibas zinojums (PADZ) un parregistracijas datums
Timiana lakstu sausais ekstrakts un gailbiksiSu saknu sausais ekstrakts ir plasi lietotas
aktivas vielas, kuras saturosas zales tiek izplatitas ES teritorija. Harmonizéta Eiropas
dzimSanas diena nav noteikta. Nakamais PADZ iesniegSanas datums ir 30.11.2014.
Zalu Bronchipret TP apvalkotas tabletes parregistracija paredzéta 27.09.2016.

S. PRODUKTA INFORMACIJA

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Zalu apraksts apstiprinats nacionalas registracijas procediras laika un atbilst
pienemtajam standartformam (QRD) un miisdienu medicinas zinatnes datiem,
lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.



Saprotamibas tests / Konsultacijas ar pacientu grupam par lietosanas instrukcijas
saprotamibu nodroS$ina, ka lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un erti
lietojama. Tests javeic saskana ar Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumu
Nr.57 “Noteikumi par zalu markésanas karttbu un zalu lietosanas instrukcijai
izvirzamajam prasibam” 7.8 punkta un 38. punkta prasibam. LietoSanas instrukcija ir
noveértéta konsultacijas ar pacientu grupam atbilstosi Direktivas 2001/83EK 59(3) un
61(1) pantu prasibam. Iegitie rezultati paradija, ka lietoSanas instrukcija ievéroti
saprotamibas kritériji, kas noteikti Guideline on the readability of the label and
package leaflet of medicinal products for human use, Revision 1, 12 January 2009.

5. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS.

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam
(atbilst MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 4. pielikuma II. dalas
Medicind plasi lietotas zales prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par zalem Bronchipret TP
apvalkotas tabletes pierada pienemamu dro$ibas un efektivitates limeni, ka ari atbilst
speka esosam Latvijas un ES likumdoSanas prasibam. Ilgstosa lietoSanas pieredze
apliecina zalu Bronchipret TP apvalkotas tabletes klinisko drosibu un efektivitati zalu
apraksta noradito indikacijas gadijuma.

Produkta informacija un mark&ums atbilst QRD un miisdienu medicinas zinatnes
datiem, kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija Noteikumu Nr.376 ,,Zalu
registréSanas kartiba” prasibam un Ministru kabineta 2006.gada 17. janvara
Noteikumiem Nr.57 ,Noteikumi par zalu markéSanas kartibu un zalu lietoSanas
instrukcijai izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, ieguvuma/riska attiecibas izveértgjums zalém
ir atzits ka pozitivs, Bionorica SE, Vacija zales Bronchipret TP apvalkotas tabletes ir
ieteikts registrét Latvija.



SAISINAJUMI

ATK
EEK
EK
ES
GMP
PADZ
SNN
QRD

ICH

Anatomiski terapeitiski ktmiska klasifikacija

Eiropas Ekonomiska kopiena

Eiropas Komisija

Eiropas Savieniba

laba razoSanas prakse

periodiski atjaunojamais droSibas zinojums

starptautiskais nepatent€tais nosaukums

dokumentu kvalitates parbaude (quality review of documents)

starptautiska saskanoSanas konference (International
Conference on Harmonisation)



