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pamats lesniegums tradicionali lietotu augu
izcelsmes zalém Dir.2001/83/EK 16a
pants

Zalu nosaukums Benosen Trio apvalkotas tabletes

Aktiva viela Melissae folii extractum siccum,

Valerianae radicis extractum siccum,
Passiflorae herbae extractum siccum

Zalu forma, stiprums 112,5 mg/125 mg/80 mg
Farmakoterapeitiska grupa nomierinoss lidzeklis
Farmakoterapeitiska klasifikacija | NOSCM
(ATK kods)
Iesniedzgja nosaukums un adrese Medical MC SIA |, Kr. Valdemara iela
33-21,Riga, LV-1010, Latvija

Registracijas numurs 14-0108
Procediira pabeigta 16.04.2014.

IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvertéSanu par kvalitati, droSumu un
efektivitati, atbilsto§i MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam,
Zalu valsts agentira (ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas
Medical MC SIA, Latvija zalem Benosen Trio apvalkotas tabletes. Registracijas
aplieciba ir deriga no 16.04.2014. Iidz 15.04.2019.

Péc registracijas zalém Benosen Trio apvalkotas tabletes mainits registracijas
apliecibas Tpasnieks uz Walmark a.s, Cehija. Turpmak teksta minéts jaunais
registracijas apliecibas Tpasnieks.

Benosen Trio apvalkotas tabletes ir bezrecepSu zales.
Benosen Trio apvalkotas tabletes ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, ko lieto
vieglas nervu spriedzes mazinasanai un iemigSanas veicinasanai.

Registréjot zales ka tradicionali lietotas, nav nepieciesams kliniskos pé&tjjumos
pieradit produkta efektivi, jo registracija notiek pamatojoties tikai uz Benosen Trio
apvalkotas tabletes ka tradicionali lietota augu produkta ilgstoSu lietoSanu, nevis
pamatojoties uz datiem, kas iegiiti no kliniskiem p&tijumiem.

Zalu Benosen Trio apvalkotas tabletes registracijas pamatojums ir Direktivas
2001/83/EK 16a. pants — iesniegums tradicionali lietotu augu izcelsmes zalem.

2



Zales ar nosaukumu Benosen Trio apvalkotas tabletes nav registrétas citas ES valstis.

Zalu raksturojums

Zalu Benosen Trio apvalkotas tabletes aktivas sastavdalas ir melisas lapu sausais
ekstrakts (Melissae folii extractum siccum), baldriana saknu sausais ekstrakts
(\Valerianae radicis extractum siccum) un pasifloras lakstu sausais ekstrakts
(Passiflorae herbae extractum siccum)

Zales Benosen Trio apvalkotas tabletes ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales
vieglas nervu spriedzes mazina$anai un iemigSanas veicina$anai. ST informacija
balstas uz ilgstoSu lictosanas pieredzi par aktivo vielu tradicionalo lictosanu. Zales ir
paredzgtas lietoSanai b&rniem no 12 gadu vecuma un pieaugusajiem.

Registracija ir pamatota tikai uz Benosen Trio apvalkotas tabletes ka tradicionali
lietota augu produkta ilgstoSu lietosanu.

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

I1. KVALITATES ASPEKTI

Viena apvalkota tablete satur 112,5 mg melisas lapu sausa ekstrakta (Melissae folii
extractum siccum) (4-6:1, ekstragents: metanols 30 tilp.%), 125,0 mg baldriana saknu
sausa ekstrakta (Valerianae radicis extractum siccum) (3-6:1, ekstragents: etanols 70
tilp.%) un 80,0 mg pasifloras lakstu sausa ckstrakta (Passiflorae herbae extractum
siccum) (5-7:1, ekstragents: etanols 50 tilp.%).

Zales Benosen Trio apvalkotas tabletes satur sekojoSas paligvielas, kuram ir zinama
iedarbiba: viena apvalkota tablete satur 40,4 mg ar izsmidzinaSanu zavétas Skidras
glikozes un 187 mg saharozes

Zales Benosen Trio apvalkotas tabletes ir apalas, abpusgji izliektas, gai$i zalas
tabletes ar gludu virsmu..

Zales Benosen Trio apvalkotas tabletes ir pieejamas PVH/PVDH aluminija blisteros.
Iepakojuma pa 10, 20, 30, 50, 60 vai 100 apvalkotajam tabletém. Visi iepakojuma
lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Benosen Trio apvalkotas tabletes satur $adas paligvielas: $kidra glikoze (zavéta ar
izsmidzinasanu), Koloidalais bezudens silicija dioksids, maltodekstrins, pulverveida
celuloze, stearinskabe, kroskarmelozes natrija sals, talks, Kalcija karbonats (E170),
saharoze, gumiarabiks, tragakants, titana dioksids (E171), baltais bisu vasks, karnauba
vasks, sellaka, hinolina dzeltenais (E104), indigotins (E132).

Atbilstiba Labas raZoSanas prakses (GMP) prasibam

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

Aktiva viela
Zalu sastava ietilpstosas aktivas vielas ir melisas lapu sausais ekstrakts, baldriana
saknu sausais ekstrakts un pasifloras lakstu sausais ekstrakits.



Visas aktivas vielas ir ieklautas Eiropas farmakopeja. To kvalitate atbilst speka
esosajam Eiropas likumdosanas un Eiropas farmakopejas prasibam. Sériju analizu
rezultati apstiprina aktivo vielu atbilstibu specifikacijai.

Aktivo vielu razoSanas process ir atbilstosi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas
parbaudes un razoSanas procesa validacija nodroSina atbilstoSu aktivas vielas 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 novértéta atbilstos$i spéka esosajam ICH vadlinijam
ilgtermina un paatrinatos stabilitates p&tijumos.

Galaprodukts

Produkta zalu forma ir apvalkotas tabletes un tas izstrade ir adekvati aprakstita
atbilstosi speka esosam Eiropas likumdosSanas prasibam. Paligvielu izv€le ir pamatota
un attiecigi raksturota.

Razos$anas process ir atbilstosi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes
un raZoSanas procesa validacija nodrosina atbilstoSu galaprodukta kvalitati.

Produkta specifikacija ietverti visi $o zalu formu raksturojoSie parametri. Noraditas
analitiskas metodes, to validacija. Galaprodukta specifikacija ir atbilstoSa, lai
kontrolétu zalu formas butiskos krit€rijus.

Iesniegtie seériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.
Dokumentacijai pievienota iepakojumu sertificEjoSa dokumentacija apstiprina ta
piemérotibu zalu pakoSanai.

Stabilitates petijumi veikti atbilsto$i speka esosam ICH vadlinijam un ir noteikts
uzglabasanas laiks — 5 gadi. Zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli

Secinajumi

Zalu Benosen Trio apvalkotas tabletes Kimiska un farmaceitiska dokumentacija un
vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst speka esoSam Latvijas un Eiropas
likumdoSanas prasibam.

I11. NEKLINISKIE ASPEKTI

Registracijas iesnieguma veidam nav iesp&jams novertét, vai Benosen Trio apvalkotas
tabletes fitokimisko sastavdalu parbaudes droSuma standarti atbilst miisdienu Labas
laboratoriskas prakses (GLP) un droSuma parbauzu standartiem.

Produkts ir tradicionalas augu izcelsmes zales, pamatojums ir Direktivas 2001/83/EK
16a pants. Nav iesniegti jauni prekliniskie petijumi. Eksperta zinojums par drosumu,
nekliniskam farmakologiskajam un toksikologiskajam ipaSibam balstas uz 105
zinatniskajam publikacijam. Informacija, kas iesniegta, lai pamatotu tradicionalu
lietoSanu, ir pietiekama, un tad€jadi pilnigas droSuma standarta pétijumu paketes
iztrikums ir pielaujams saskana ar vadliniju EMEA/HMPC/32116/05.

Vides riska noveért€§jums augu izcelsmes produktiem nav nepiecieSams atbilstosi
vadlinijai CPMP/SWP/4447/00.



IV.KLINISKIE ASPEKTI

Sis ir pieteikums nacionalai registracijas procediirai atbilstosi Direktivas 2001/83/EK
16a. pantam (tradicionali lictotu augu izcelsmes zalu registréSanas kartiba).

Benosen Trio apvalkotas tabletes tiek lietots mediciniskiem mérkiem atbilstosi
noraditajam indikacijam vairak ka 38 gadus, no tiem vairak ka 15 gadus Eiropas
Ekonomikas zona.

IV.1 Kliniska efektivitate

Tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu registréSanai nav nepiecieSami kliniskas
efektivitates dati, kas iegiiti kltniskos petijumos. Tom&r MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu
registréSanas kartiba” 61.panta ir prasiba pieteicEjam 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.

Benosen trio apvalkotas tabletes péc sastava ir lidzigas zalém Phytonoctu, kas ir
registréts Vacija kop$ 1978. gada un tiek lietotas nervu spriedzes mazinasanai un
iemigSanas veicinasanai. Registréjamas zales atbilst tradicionali lietotu augu
izcelsmes zalu registracijas nosacijumiem un to efektivitate tiek pieradita ar ilgstoSu
lietoSanu un pieredzi.

V.2 Kliniskais droSums

Iesniegtie mediciniskas literatiiras dati un pieradijumi par lietoSanu medicina vairak
ka 30 gadus apliecina ilgstoSas lietosanas pieredzi, zalu lietoSanas droSumu un
efektivitati.

noradito indikaciju gadijuma

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

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, ieguvuma-riska attieciba izveértéta ka
pozitiva.

Nav iebildumu, kas varétu kavét zalu Benosen Trio apvalkotas tabletes registraciju
atbilstosi ES Direktivas 2001/83/EK 16a. pantam.

IVV.3 Farmakovigilance

Pamatojoties uz Direktivas 2004/24/EK 16g pantu, farmakovigilances prasibas, kas
izklastitas Direktivas 2001/83/EK 101.1idz 108.pantam, tiek piem&rotas arT tradicionali
lietotu augu izcelsmes zalem.

Tesniegts firmas Walmark a.s. Cehija, detalizétais farmakovigilances sistémas apraksts
no 2011.gada aprila. Firma apgalvo, ka funkciongjoSais dienests ar atbildigo
kvalific€to specialistu nodroSina zinojumu iesniegSanu par blakusparadibu raSanos gan
ES valstis, gan arpus Eiropas.

V.4 LietoSanas instrukcijas saprotamibas tests

Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas saprotamibu, kas
nodroSina, ka lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un &rti lietojama, ir
formulétas Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumos Nr.57 “Noteikumi par




zalu markésanas kartibu un zalu lietosanai izvirzamajam prastbam” 7.8 punkta un
38. punkta prasibam ir veikts.

Benosen Trio apvalkotas tabletes lietoSanas instrukcija ir novertéta konsultacijas ar
pacientu grupam atbilstosi Direktivas 2001/83EK 59(3). un 61(1.) pantu prasibam.
legiitie rezultati paradija, ka lietoSanas instrukcija ieveéroti saprotamibas kriteriji, kas
noteikti Guideline on the readability of the label and package leaflet of medicinal
products for human use, Revision 1, 12 January 2009.

Saprotamibas tests, ko iesniedzis RAI, ir atzits par akcept&jamu.

V. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS.

Galvenie zalu kvalitati raksturojoSie parametri ir labi definéti un kontroléti. Iesniegta
Kimiska un farmaceitiska dokumentacija par Benosen Trio apvalkotas tabletes ir
atbilsto$a un apmierinosa kvalitatg.

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

Produkta informacija un mark&ums atbilst pienemtajam standartformam (QRD) un
misdienu 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 Walmark
a.s., Cehija zalem Benosen Trio apvalkotds tabletes par apstiprinatajam indikacijam
ir sniegti pietiekami pieradijumi un tas var atzit par tradicionali lietotam. Jauni
prekliniskie vai kliniskie droSuma riski nav identificéti. Zales ir ieteikts registrét
Latvija.

Zalu Benosen Trio apvalkotas tabletes parregistracija paredz&ta 2019.gada 15. aprili.






