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Informacija par registracijas procediiru:

Registracijas Nacionala registracijas procediira/ Iesniegums
veids//Likumigais pamats homeopatiskajam zalem Dir. 2001/83/EK 16. pants
Zalu nosaukums Camilia Skidums iekskigai lietoSanai vienas
devas iepakojuma
Aktivas viela Chamomilla vulgaris, Phytolacca decandra,
Rheum
Zalu forma, stiprums Skidums iekskigai lietosanai vienas devas
iepakojuma
Farmakoterapeitiska grupa homeopatisks lidzeklis
Farmakoterapeitiska VO03AX
klasifikacija (ATK kods)
Iesniedz€ja nosaukums un Avenue de | Ouest Lyonnais 2, Messimy,
adrese 69510, Francija
Procediiras numurs 14-0128
Procedira pabeigta 30.05.2014
L. 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) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas Boiron, Francija zalém Camilia
Skidums iekskigai lietoSanai vienas devas iepakojuma. Registracijas aplieciba ir deriga no
30.05.201 Iidz 29.05.2019.

Camilia $kidums iekskigai lietoSanai vienas devas iepakojuma ir bezrecepsu zales.

Zalu Camilia $kidums iekskigai lietoSanai vienas devas iepakojuma registracijas pamatojums ir
Direktivas 2001/83/EK 16. pants - iesniequms homeopatiskam zalém.

Zales ir registrétas Francija, Polija, Luksemburga, Krievija, Sveicé, Tunisija, Brazilija.

Nav bijusi gadijumi, kad atteikta zalu registracija.



Zalu raksturojums

Camilia Skidums ieksSkigai lictoSanai vienas devas iepakojuma ir homeopatiskas zales, ko
tradicionali lieto zidainiem ar zobu S$kilSanos saistitu traucjumu gadijuma (sapigas smaganas,
uzbudinatiba, apsartusi vaigi, Skidraka védera izeja). Zales satur aktivas vielas Chamomilla
vulgaris, Phytolacca decandra, Rheum, kas ir visparatzitas homeopatiskaja praksé un to
lietoSana apstiprinatajas indikacijas homeopatija ir labi dokumentgta.

Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta.

II. KVALITATES ASPEKTI

Vienas devas iepakojuma (1 ml) ir 333,3 mg Chamomilla vulgaris 9 CH atSkaidijums, 333,3 mg
Phytolacca decandra 5 CH at$kaidijums un 333,3 mg Phytolacca decandra 5 CH atSkaidijums.
Skidums iekskigai lieto$anai vienas devas iepakojuma ir dzidrs, bezkrasains §kidums.

Zalem ir tikai viena paligviela — attirits tidens.

Zales Camilia Skidums iekskigai lietoSanai vienas devas iepakojuma ir iepakotas zema blivuma
polietiléna traucina (1 ml). Tie iepakoti pa 5 aluminija pacipa. Kastiteé ir 10, 20 vai 30 vienas devas
iepakojumi.

Atbilstiba Labas raZoSanas prakses (GMP) prasibam

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

Aktiva viela
Zalu sastava ietilpstosas aktivas vielas ir kumelites homeopatiskais atSkaidijums, fitolakas
homeopatiskais atSkaidijums un rabarbera homeopatiskais atSkaidijums.

Visas aktivas vielas ir ieklautas Francijas homeopatiskaja farmakopeja. To kvalitate atbilst speka
esosajam Eiropas likumdoSanas un Francijas farmakopejas prasibam. S&riju analizu rezultati
apstiprina aktivo vielu atbilstibu specifikacijai.

Aktivo vielu raZoSanas process ir atbilstoSi aprakstits. RaZoSanas procesa laika veiktas parbaudes
un razoS8anas 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 noveértéta atbilstosi speka esoSajam ICH vadlinijam.

Galaprodukts

Produkta zalu forma ir Skidums iekskigai lietosanai un tas izstrade ir adekvati aprakstita
atbilstosi spéka esosam Eiropas likumdoSanas prasibam. Paligvielas izvéle ir pamatota un
attiecigi raksturota.

RaZoSanas 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 kontroletu zalu formas butiskos krit€rijus.

Iesniegtie s€riju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

Dokumentacijai pievienota iepakojumu sertificgjosa dokumentacija apstiprina ta piemérotibu
zalu pakoSanai.

Stabilitates p&tijumi veikti atbilstosi spéka esosam ICH vadlinijam un ir noteikts uzglabasanas
laiks — 3 gadi. Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli

Secinajumi

Zalu Camilia Skidums iekskigai lietosanai vienas devas iepakojuma Kimiska un farmaceitiska
dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst speka esosam Latvijas un Eiropas
likumdosSanas prasibam.

III. NEKLINISKIE ASPEKTI

Pieteicgjs ir iesniedzis parskatu par 3 homeopatisko sastavdalu un sastavdalu kombinaciju
drosumu galaprodukta. Secinats, ka zalu sastavdalu izraisiti akiti vai hroniski toksiski efekti vai
genotoksiskas iedarbibas iesp&ja nav ticami. Homeopatisko zalu sastavdalu Chamomilla
vulgaris, Phytolacca decandra, Rheum lietoSanas pieredze ir sen zinama un visparatzita
homeopatiskaja prakse. Jauni vai neparedz&ti fakti par droSuma profilu nav iesniegti, jo saskana
ar Direktivas 2001/83 EK 16. pantu, lai registrétu homeopatiskas zales, jauni nekliniskie p&tjjumi
nav javeic. Saja gadfjuma ir pietiekams uz literatiiru balstits parskats.

Nekliniskas dalas parskata ir izklastits, ka homeopatisko zalu iedarbiba nav tiesi saistita ar aktivo
vielu tieSu, no devas atkarigu farmakologisko darbibu, jo vielu atSkaidijums ir parak liels.
Literatiira nav datu par homeopatisko zalu farmakokinétiskajam un farmakodinamiskajam
1pasibam, jo tadus petijumus nav iesp&jams veikt aktivas vielas liela atSkaidijuma dgl.

Registracijas dokumentacijas iesniedzgjs ir iesniedzis kopsavilkumu par zalu sastava eso$o augu
izcelsmes sastavdalu farmakologiskajam un farmakodinamiskajam ipasibam, Sie dati neliek
domat, ka biitu sagaidama aktivo vielu savstarp&ja mijiedarbiba.

Pamatojoties uz homeopatisko zalu lielo atSkaidijumu, tiek pienemts, ka iesp&jamiba, ka tam biis
verojama savstarpgja mijiedarbiba, ka ar1 mijiedarbiba ar citam zalém, ir zema. Literatiira nav
citu datu par homeopatisko zalu savstarp&jo mijiedarbibu un mijiedarbibu ar citam zalém.

Nekliniskas dalas parskata ir izklastits, ka augu izcelsmes vielam homeopatiska atSkaidijuma nav
noverojama nekada toksiska ietekme, pamatojoties uz bibliografiskiem datiem par So vielu
toksiskajam devam.

Secinajumi: noveértgjot zalu CAMILIA, skidums iekSkigai lietoSanai vienas devas iepakojuma
nekliniskos aspektus, secinats, ka zalu droSums ir pietiekams, lai tas varétu lietot zidainiem, tadg]
neklinisko aspektu dé] nav pamata noraidit zalu registraciju.



III.1  Ekotoksicitate/vides riska novertéjums (VRN)
Zalu sastava esosas vielas homeopatiska atSkaidijuma nerada potencialu risku apkart&jai videi.
Zalu sastava esosa paligviela — tidens, nerada risku apkart€jai videi.

IV.  KLINISKIE ASPEKTI

Pieteic€js ir iesniedzis public€tas literatiiras parskatus par 3 homeopatisko sastavdalu un
sastavdalu kombinaciju (Chamomilla vulgaris, Phytolacca decandra, Rheum) efektivitati un to
tradicionalo, visparatzito lietoSanu homeopatiskaja praksé ar zobu skilSanos saistito trauc€jumu
novérSanai zidainiem. Secinats, ka zales, lietojot piedavataja homeopatiskaja atSkaidijuma,
attiecigi 9, 5 un 5 CH, ir efektivas pieteikto indikaciju gadijuma, un, lietojot icteiktaja dienas
deva, nevélamo blakusparadibu rasanas risks ir zems.

Kliniskas dalas parskata ir izklastits, ka homeopatisko zalu iedarbiba nav devas atkariga un to
nevar pamatot ar aktivo vielu farmakologisko vai farmakokinétisko darbibu, jo vielu
atSkaidijums ir parak liels. Zalu kliniska efektivitate pamatota ar homeopatiskas literatiras
datiem un klinisko pieredzi, lietojot aktivas vielas un to kombinaciju homeopatiska atSkaidijuma.
Iesniegtiec mediciniskas literatiras dati un pécregistracijas pieredze daudzas valstis apliecina
ilgstosas lietoSanas pieredzi, zalu lietoSanas droSumu un efektivitati.

Secinajums
Novertgjot zalu CAMILIA, Skidums iekskigai lietoSanai vienas devas iepakojuma kliniskos

aspektus, secinats, ka zales ir efektivas izvirzito indikaciju gadijuma, tadel klinisko aspektu del
nav pamata noraidit zalu registraciju.

IV.6 Riska mazinaSanas plans (RMP) un farmakovigilances sistemas apraksts (FVSA)
Riska mazinaSanas plans nav nepiecieSams.

Iesniegts Farmakovigilances sisteémas detalizéts apraksts. Registracijas apliecibas ipaSnieks
apgalvo, ka funkciongjoSais dienests ar atbildigo kvalificéto specialistu nodroSina zinojumu
iesniegSanu par blakusparadibu raSanos gan EEK valstis, gan arpus EEK.

V. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN REKOMENDACIJAS

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam (atbilst MK
noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 5. pielikuma IV.dalas Homeopatiskas zales
prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par zalem Camilia Skidums iekSkigai
lietoSanai vienas devas iepakojuma pierada pienemamu drosuma un efektivitates Itmeni, ka art
atbilst speka esoSam Latvijas un ES likumdoSanas prasibam. LietoSanas pieredze apliecina zalu
Camilia skidums iekskigai lietosanai vienas devas iepakojuma aktivo vielu Chamomilla vulgaris,
Phytolacca decandra, Rheum klinisko drosibu un efektivitati registréto indikaciju gadijuma.



Produkta informacija un mark€ums atbilst piepemtajam standartformam (QRD) un miisdienu
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 mark&Sanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam
prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, labuma/riska attiecibas izvért€jums firmas Boiron,
Francija, zalem Camilia skidums iekskigai lietoSanai vienas devas iepakojuma ir atzits Ka pozitivs,
zales ir ieteikts registrét Latvija.

Zalu Camilia $kidums iekskigai lietoSanai vienas devas iepakojuma parregistracija paredz&ta
2019.gada 29.maija.



