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I. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvertéSanu par kvalitati, droSumu un
efektivitati, atbilstosi MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam,
Zalu valsts agentiira (ZVA) pieskirusi registracijas apliecibu firmas Actiopharma
UAB, Lietuva zalem Broncophen Aer aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma. Zales
tika registrétas 21.01.2013.

Péc registracijas zalem Broncophen Aer aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma
mainits registracijas apliecibas ipaSnieks uz Kwizda Pharma GmbH, Austrija.
Turpmak teksta minéts jaunais registracijas apliecibas ipasnieks.

P&c zalu parregistracijas 27.10.2017 registracijas aplieciba ir deriga Uz neierobezotu
laiku.

Broncophen Aer aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma ir bezrecepsu zales.

Zales Broncophen Aer aerosols izsmidzinaSanai mutes dobuma ir tradicionali lietots
augu izcelsmes lidzeklis ar dezinficgjosu, nelielu pretsapju, savelkosu un lokalu
iekaisumu nomacosu iedarbibu. S informacija balstas uz daudzu gadu lietoanas
pieredzi. Ta aktivas sastavdalas ir Salvijas lapu $kidrais ekstrakts un timiana lakstu
Skidrais ekstrakts.

Registréjot zales ka tradicionali lietotas, nav nepiecie$ams zinatniski pieradit, ka
produkts ir efektivs, jo registracija notiek pamatojoties tikai uz Broncophen Aer
aerosols izsmidzinaSanai mutes dobuma ka tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu
ilgstoSu lietoSanu, nevis pamatojoties uz datiem, kas iegtiti no kliniskiem pétijumiem.

Zalu Broncophen Aer aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma registracijas
pamatojums ir Direktivas 2001/83/EK 16a. pants — iesniegums tradicionali lietotu
augu izcelsmes zalém.



Il. PAR PRODUKTU

Zalu Broncophen Aer aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma aktivas sastavdalas ir
salvijas lapu Skidrais ekstrakts (Salviae folii extractum fluidum) un timiana lakstu
Skidrais ekstrakts (Thymi herbae extractum fluidum).

Broncophen Aer aerosols izsmidzinaSanai mutes dobuma ir tradicionali lietotas augu
izcelsmes zales, kas tiek lietots mutes dobuma un rikles iekaisuma simptomatiskai
arstéSanai.

Zales ir paredzetas lietoSanai picaugusSajiem.

Registracija ir pamatota tikai uz Broncophen Aer aerosols izsmidzina$anai mutes
dobuma ka tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu ilgstoSu lietosanu.

Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija.

I11. KVALITATES ASPEKTI

1 izsmidzinajums (126 mg) satur $adas aktivas vielas:
Salvijas lapu skidrais ekstrakts (Salviae folii extractum fluidum) (1 : 4-6, ekstragents

70% (tilp.%) etilspirts) 40,32 mg
Timiana lakstu Skidrais eckstrakts (Thymi herbae extractum fluidum) (1 :4-6,
ekstragents 70% (tilp.%) etilspirts) 40,32 mg

1 g skiduma satur:
0,32 g salvijas lapu $kidrais ekstraktu (Salviae folii extractum fluidum)
0,32 g timiana lakstu Skidrais ekstraktu (Thymi herbae extractum fluidum)

Péc registracijas zalem Broncophen Aer aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma
mainiti aktivo vielu nosaukumi no salvijas tinkttira uz salvijas lapu Skidro ekstraktu
un no timiana tinktlira uz timiana lapu Skidro ekstraktu atbilsto$i Eiropas zalu
agentiras vadlinijas EMA/HMPC/CHMP/CVMP/287539/2005 prasibam. Turpmak
teksta minéti jaunie aktivo vielu nosaukumi.

Zales Broncophen Aer aerosols izsmidzinaSanai mutes dobuma ir briins, dzidrs
Skidums ar raksturigu smarzu.

Zales Broncophen Aer aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma ir pieejamas dzintara
krasas stikla iepakojuma (uzpildes tilpums 15 ml) ar doz&joSu siikni un izsmidzinataja
sprauslu.

Broncophen Aer aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma satur Sadas paligvielas:
Piparmétru lapu S$kidro ekstrakts, mentols, saharina natrija sals (E 954),
hidroksipropilmetilceluloze, etilspirts (60%).

Atbilstiba Labas raZoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procedira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu
ievéroSanu razoSanas procesd. ZVA ir iesniegti apliecinajumi, ka visas razoSanas
vietas tiek ieverotas labas razoSanas prakses prasibas.



Aktiva viela
Zalu sastava ietilpstoSas aktivas vielas ir salvijas lapu skidrais ekstrakts un timiana
lakstu Skidrais ekstrakts.

Salvijas lapu Skidrais ekstrakts un timiana lakstu Skidrais ekstrakts ir zinamas aktivas
vielas, kas ieklautas Eiropas farmakopeja. To kvalitate atbilst Eiropas farmakopejas
un spéka esosajam Eiropas likumdoSanas prasibam.

Salvijas lapu skidrais ekstrakts ir za]ganbriins $kidrums ar raksturigu smarzu. Timiana
lakstu skidrais ekstrakts ir brins $kidrums ar raksturigu smarzu.

Aktivo vielu razoSanas process ir atbilstosi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas
parbaudes un razosanas procesa validacija nodro$ina atbilstoSu aktivo vielu kvalitati.
Aktivo vielu specifikacijas un analizu metodes ir adekvati izstradatas atbilstosi
Eiropas farmakopejas monografiju un Eiropas likumdoSanas prasibam, lai nodroSinatu
atbilstoSu un nemainigu aktivas vielas kvalitati.

Aktivo vielu stabilitate noveértéta atbilstosi speka esosajam ICH vadlinijam ilgtermina
un paatrinatos stabilitates p&tijumos. Abam aktivajam vielam noteikts uzglabasanas
laiks atbilstosi iesniegtajai informacijai.

Galaprodukts

Produkta zalu forma ir aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma un ta izstrade ir
adekvati aprakstita atbilstosi speéka esoSam Eiropas likumdoSanas prasibam.
Paligvielu izvele ir pamatota un attiecigi raksturota.

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.

lesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.
Dokumentacijai pievienota iepakojumu sertific§jo$a dokumentacija apstiprina ta
piemérotibu zalu pakoSanai.

Stabilitates pétijumi veikti atbilstoSi speka esoSam ICH vadlinijam un ir noteikts
uzglabasanas laiks — 3 gadi ar uzglabasanas nosacijumiem ,,Uzglabat temperatira Iidz
30°C.”. Aerosola uzglabasanas laiks p&c pirmas atvérsanas ir 8 nedelas.

Secinajumi

Zalu Broncophen Aer aerosols izsmidzinaSanai mutes dobuma kimiska un
farmaceitiska dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst speka
esosam Latvijas un Eiropas likumdoSanas prasibam.

IV. NEKLINISKIE ASPEKTI

Registracijas iesnieguma veidam nav iesp&jams novertét, vai Broncophen Aer
aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma fitokimisko sastavdalu parbaudes droSuma
standarti atbilst miisdienu Labas Laboratoriskas prakses un droSuma parbauzu
standartiem.

Kopsavilkuma veidosana tika izmantotas 80 zinatniskas publikacijas par laika periodu
no 1959. gada lidz 2011. gadam. Nekliniskaja kopsavilkuma detaliz&ti analiz&tas
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salvijas un timiana farmakodinamiskas un farmakokinétiskas ipasibas, toksicitates
dati, pamatojoties uz pieejamajiem bibliografiskiem literatiiras avotiem. Secinajumos
eksperts norada, ka §Tm zalém ir pienemams drosuma profils, laba panesamiba un
tradicionali lietotu zalu lietoSanas pieredze daudzu gadu garuma.

Secinajumi

Eksperta kopsavilkums par zalu farmakologiskajam, farmakokinétiskajam un
toksikologiskajam ipasibam sniedz visu nepiecieSamo informaciju.

Ta ka registracijai pieteiktas zales ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuru
registracijas dokumentacija ir sagatavota atbilsto$i Direktivas 2001/83/EK 16a.
pantam, jauni prekliniskie p&tijumi nav iesniegti un tie nav nepiecieSsami $ada veida
iesniegumam. Eksperta zinojums par droSumu sniedz parskatu par piecejamo literatiiru.
Informacija, kas iesniegta, lai pamatotu tradicionalu lietoSanu, ir pietieckama, un
tadgjadi pilnigas droSuma standarta petijumu paketes iztrilkums ir pielaujams saskana
ar vadliniju EMEA/HMPC/32116/05.

Vides riska noveértgjums augu izcelsmes zalém nav nepiecieSams atbilstosi vadlinijai
CPMP/SWP/4447/00.

IV. Kliniskie aspekti

Broncophen Aer aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma tiek lietots mediciniskiem
mérkiem atbilsto$i noraditajam indikacijam vairak ka 30 gadus, 22 gadus no tiem
Eiropas Ekonomikas zona.

1VV.2 Kliniska efektivitate

Tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu registréSanai nav nepiecieSami kliniskas
efektivitates dati. Tomér MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registré$anas kartiba” 61.panta
ir prasiba pieteic€jam iesniegt bibliografiskus vai eksperta sagatavotus pieradijumus
vai nu par registréjamo zalu, vai par lidzveértiga produkta medicinisku lietosanu
vismaz 30 gadu ilga perioda, no tiem vismaz 15 gadus Eiropas Ekonomikas zona.
Lidzveértigas zales ir registrétas Vacija kops§ 1976. gada un Austrija kops 1991. gada.

Kopsavilkuma veidosana tika izmantotas 18 zinatniskas publikacijas, kas ietver laika
periodu no 1922. gada lidz 2009. gadam. Pamatojoties uz zinatnisko publikaciju (t. sk.
monografiju datiem), eksperts detalizeti apraksta plaSu un ilgstoSu salvijas un timiana
pielietojumu medicina. Kopsavilkuma eksperts analizé zalu lietosanas pieredzi
daudzu gadu garuma, zalu devas un to efektivitati.

Secinajumi
Pamatojoties uz eksperta kopsavilkuma un zinatnisko publikaciju datiem, var secinat,

ka zalu lietosana ir efektiva un droSa miné&to indikaciju gadijuma. Potencials risks
sabiedribas veselibai nepastav.

Tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu efektivitate tiek pieradita ar ilgstosu lietoSanu
un pieredzi.

1.3 Kliniskais droSums



Iesniegtie medicinas literatliras dati apliecina ilgstoSas lietoSanas pieredzi, zalu
lietosanas droSumu un efektivitati. Zales ir kontrindic€tas pacientiem ar paaugstinatu
jutibu pret aktivajam vielam vai jebkuru no zalu paligvielam vai citiem panatru jeb
lupziezu (Lamiaceae sin. Labiatae) dzimtas augiem. Nav pieejami kliniskie dati par
salvijas un timiana lapu Skidra ekstrakta ietekmi uz griutniec€m un sievietem kriits
baroSanas perioda. Tapéc Broncophen Aer aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma
lietoSana gritniec€m un sievieteém kriits baroSanas perioda nav ieteicama. Nevélamas
blakusparadibas var izpausties ka Tslaiciga dedzinasanas sajiita iekaisuma vietas
(etilspirta klatbiitnes del).

Pamatojoties uz bibliografisku droSuma datu parskatu, eksperta zinojumu un
iesniegtajiem papildus datiem, produktam nav pieradita kaitiga ietekme, lietojot pie
noraditajiem nosacijumiem.

Nav iebildumu, kas varétu kavéet zalu Broncophen Aer aerosols izsmidzinasanai mutes
dobuma registraciju atbilstosi ES Direktivas 2001/83/EK 16a. pantam.

IVV. Farmakovigilance

Pamatojoties uz Direktivas 2004/24/EK 16g pantu, farmakovigilances prasibas, kas
izklastitas Direktivas 2001/83/EK 101. lidz 108.pantam, tiek piemé&rotas arl
tradicionali lietotu augu izcelsmes zalém.

\ SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS

Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas saprotamibu.

LietoSanas instrukcija ir novertéta konsultacijas ar pacientu grupam atbilstosi
Direktivas 2004/27/EK 59(3) un 61(1) panta prasibam un Latvijas Republikas
Ministru kabineta noteikumu Nr.57 “Noteikumi par zdlu markesanas kartibu un zalu
lietosanai izvirzamajam prasibam” 7.8.un 38. punkta prasibam. LietoSanas
instrukcijas testéta vacu valoda. TestéSana piedalijas 20 personas vecakas par 18
gadiem. Iegitie rezultati liecina, 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. Informacija
lietoSanas instrukcija ir saprotama un viegli atrodama.

Galvenie zalu kvalitati raksturojoSie parametri ir labi definéti un kontrol€ti. Iesniegta
kimiska un farmaceitiska dokumentacija par Broncophen Aer aerosols
izsmidzinasanai mutes dobuma 1ir atbilstoSa un apmierinosa kvalitate.

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam
(atbilst MK noteikumu Nr.376 ,Zalu registréSanas kartiba” 5. pielikuma V.
dalas Augu izcelsmes zdles prasibam).

Produkta informacija un mark&ums atbilst pienemtajam standartformam (QRD) un
musdienu medicinas zinatnes datiem, kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija
noteikumu Nr.376 ,Zalu registréSanas kartiba” prasibam, Ministru kabineta
2006.gada 17.janvara noteikumiem Nr.57 ,,Noteikumi par zalu markeSanas kartibu un
zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, Zalu valsts agentiira ir atzinusi, ka Kwizda
Pharma GmbH, Austrija zalem Broncophen Aer aerosols izsmidzinasanai mutes
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dobumd par apstiprinatajam indikacijam ir sniegti pietiekami pieradijumi un tas var
atzit par tradicionali lietotam. Jauni prekliniskie vai kliniskie droSuma riski nav
identificéti. Zales ir registrétas Latvija.



