	
	Forma patvirtinta
Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos viršininko 2010 m. vasario 3 d. įsakymu Nr. 1A-83




VAISTINIO PREPARATO FARMACINIŲ, IKIKLINIKINIŲ IR KLINIKINIŲ TYRIMŲ REZULTATŲ VERTINIMO PROTOKOLAS

Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas)
Acidum alpha-ketoglutaricum D10, Acidum thiocticum D8, Acidum DL-malicum D10, Acidum fumaricum D10, Acidum oroticum monohydricum D6, Avena sativa D6, Calcium carbonicum Hahnemanni D28, Chelidonium majus D5, Cinchona pubescens D4, Colon suis D10, Cyanocobalaminum D4, Cynara scolymus D6, Duodenum suis D10, Hepar suis D8, Histaminum D10, Lycopodium clavatum D4, Natrium diethyloxalaceticum D10, Pankreas suis D10, Silybum marianum D3, Sulfur D13, Taraxacum officinale D4, Thymus suis D10, Veratrum album D4, Vesica fellea suis D10


1. BENDROJI INFORMACIJA
1.1. Pareiškėjas

UAB „Farmahelis“
Partizanų g. 198-5
50324 Kaunas
Lietuva

1.2. Gamintojas

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Straße 2-4
76532 Baden-Baden
Vokietija

1.3. Pakuočių rūšys ir dydžiai

	
	Buteliukas su aplikatoriumi su lašintuvu (30 ml), N1



1.4. Registracija kitose EEE valstybėse

Paraiškos duomenimis vaistinis preparatas registruotas Vokietijoje (2015-11-27).

1.5. Paraiškos tipas

	Apibūdinimas
	Direktyvos 2001/83/EB str.
	Farmacijos įstatymo str.

	Homeopatinis be patvirtintų indikacijų
	14 str.
	16 str. 1 d.



1.6. Harmonizacija
1.6.1. Ar šis vaistinis preparatas registruotas EEE valstybėse remiantis Direktyva 87/22/EEB?
ne

1.6.2. Ar šiam vaistiniam preparatui taikytas Europos Sąjungos (toliau – ES) arbitražas?
ne

1.6.3. Ar tos (-ų) pačios (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) tos pačios farmacinės formos vaistiniams preparatams taikytas ES arbitražas?
ne 

1.6.4. Ar EEE valstybėse registruota tos (-ų) pačios (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) tos pačios farmacinės formos vaistinių preparatų taikant Savitarpio pripažinimo arba Decentralizuotą procedūrą?
ne

1.6.5. Ar preparato veikliajai medžiagai parengta šerdinė preparato charakteristikų santrauka (core SPC (toliau - SPC))?
ne

1.6.6. Ar po Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo (Žin., 2006, Nr. 78-3056) įsigaliojimo (nuo 2006 m. liepos 18 d.) Lietuvoje registruota arba perregistruota tos (-ų) pačios (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) tos pačios farmacinės formos vaistinių preparatų?
ne




2. FARMACINIŲ TYRIMŲ REZULTATŲ (KOKYBĖS)
VERTINIMAS

2.1. REIKALAVIMAS ATLIKTI INSPEKCIJĄ PRIEŠ REGISTRACIJĄ

2.2. ĮŽANGA
Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas) registruojamas pagal nacionalinę procedūrą (NP). Vaistinio preparato registravimo paraiška pateikta pagal direktyvos 2001/83/EB 14 str. “Homeopatinis be patvirtintų indikacijų“. Paraiškos duomenimis vaistinis preparatas registruotas Vokietijoje 2015-11-27.

2.3. VEIKIOJI MEDŽIAGA (BENDROJO TECHNINIO DOKUMENTO (TOLIAU – CTD) 3.2.S)

1. Acidum alpha-ketoglutaricum D10

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Acidum α-ketoglutaricum solution (D1) (gamintojo monografija)
INN: α-ketoglutaric acid
Gamybos metodas: gaminama pagal Ph. Eur. 3.1.1 metodą (atitinka HAB 5a metodą).
Naudojamas tirpiklis: 43 % (m/m) etanolis
S.1.2 Struktūra
Molekulinė formulė: C5H6O5
Molekulinė masė: 146,1 
Struktūrinė formulė: 
[image: ]
S.1.3 Bendrosios savybės
D1 trituracija: skaidrus, bespalvis tirpalas

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
Gamyba vykdoma pagal Ph. Eur. 3.1.1 metodą (atitinka HAB 5a metodą).
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Pradinės medžiagos Acidum α-ketoglutaricum specifikacija
96 % (V/V) etanolis ir išgrynintas vanduo analizuojami pagal Ph. Eur. reikalavimus.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus, todėl kritinių gamybos etapų nėra.
S.2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas	
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph.Eur. metodus.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
S.3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti.

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Acidum alpha-ketoglutaricum D1 specifikacija sudaryta pagal gamintojo ir Ph. Eur. bendrųjų straipsnių reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Analizei naudojami Ph. Eur. aprašyti metodai. Acidum alpha-ketoglutaricum kiekis analizuojamas titrimetriniu metodu. 
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Metodų validacija atitinka ICH gairių reikalavimus.
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti dviejų serijų pradinės medžiagos ir dviejų serijų D1 trituracijos analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijos reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Detalus specifikacijos patvirtinimas byloje pateiktas.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Pradinė medžiaga acidum α-ketoglutaricum ir D1 trituracija laikoma rudo stiklo (I tipo) buteliukuose. Gamintojas pateikė buteliukų specifikacijas. Stikliniai buteliukai atitinka Ph. Eur. 3.2.1 straipsnio reikalavimus. Buteliukų užsukamas polibutilenetereftalato (PBT) dangtelis atitinka Ph. Eur. reikalavimus.

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Gamintojas pateikė dviejų serijų pradinės medžiagos ilgalaikius (< -15°C) 24 mėn. ir pagreitinto tyrimo (2 - 8°C) 6 mėn. stabilumo tyrimus, atliktus pagal ICH reikalavimus. Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 2 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: laikyti šaldiklyje.
D1 trituracija ir sekančios trituracijos iki D3 nėra laikomos. Visos trituracijos yra gaminamos šviežios.
Pateikti D4 trituracijos ilgalaikiai (25°C/60% RH) 60 mėn., tarpinėmis sąlygomis (30°C/65% RH)  6 mėn. ir pagreitinto tyrimo (40°C/75% RH) 6 mėn. stabilumo tyrimai, atlikti pagal ICH reikalavimus. Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 5 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: Šiam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.” 

2. [bookmark: _Toc508102269]Acidum thiocticum D8

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas Acidum thiocticum trituration (D1) (gamintojo monografija)
INN: Thioctic acid
Ph. Eur.: Acidum thiocticum
Kiti pavadinimai: Alpha-Liponic Acid, 1,2-Dithiolane-3-pentanoic acid (dlform)
Gamybos metodas: gaminama pagal Ph. Eur.4.1.1 metodą (atitinka HAB 6 metodą).
Skiedimams naudojama medžiaga: laktozė monohidratas
S.1.2 Struktūra
Molekulinė formulė: C8H14O2S2
Molekulinė masė: 206,3 
Struktūrinė formulė: 
[image: ] 
S.1.3 Bendrosios savybės
D1 trituracija: šviesiai gelsvi milteliai

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
Gamyba vykdoma pagal Ph. Eur. 4.1.1 metodą (atitinka HAB 6 metodą).
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Duomenys pateikti.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus, todėl kritinių gamybos etapų nėra.
S.2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas	
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph.Eur. metodus.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
S.3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti.

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Acidum thiocticum D1 specifikacija sudaryta pagal gamintojo ir Ph. Eur. bendrųjų straipsnių reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Analizei naudojami Ph. Eur. aprašyti metodai. Acidum thiocticum kiekis analizuojamas titrimetriniu metodu. 
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Metodų validacija atitinka ICH gairių reikalavimus.
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti dviejų serijų pradinės medžiagos ir dviejų serijų D1 trituracijos analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijos reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Detalus specifikacijos patvirtinimas byloje pateiktas.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Pradinė medžiaga ir D1 trituracija laikoma rudo stiklo (III tipo) buteliukuose su užsukamu PP dangteliu. Stikliniai buteliukai atitinka Ph. Eur. 3.2.1 straipsnio reikalavimus. 

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Gamintojas pateikė dviejų serijų pradinės medžiagos tiokto rūgšties ir dviejų serijų D1 trituracijos ilgalaikius (25°C/60% RH) 60 mėn., tarpinėmis sąlygomis (30°C/65% RH) 6 mėn. ir pagreitinto tyrimo (40°C/75% RH) 6 mėn. stabilumo tyrimus, atliktus pagal ICH reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 5 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje (tiokto rūgšties D1 trituracijai) ir šiai medžiagai specialių laikymo sąlygų nereikia (tiokto rūgščiai)”. 

3. Acidum malicum D10

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Acidum malicum solution (D1) (gamintojo monografija)
INN: Malic acid, obuolių rūgštis
Ph. Eur.: obuolių rūgštis
Gamybos metodas: gaminama pagal Ph. Eur. 3.1.1 metodą (atitinka HAB 5a metodą).
Naudojamas tirpiklis: 43 % (m/m) etanolis
S.1.2 Struktūra
Molekulinė formulė: C4H6O5
Molekulinė masė: 134,1 
Struktūrinė formulė: 
[image: ]
S.1.3 Bendrosios savybės
D1 trituracija: skaidrus, bespalvis arba silpnai gelsvas skystis

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
Gamyba vykdoma pagal Ph. Eur. 3.1.1 metodą (atitinka HAB 5a metodą).
S.2.3 Medžiagų kontrolė 
Duomenys pateikti.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus, todėl kritinių gamybos etapų nėra.
S.2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas	
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph.Eur. metodus.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
S.3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti.

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Acidum malicum D1 specifikacija sudaryta pagal gamintojo ir Ph. Eur. bendrųjų straipsnių reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Analizei naudojami Ph. Eur. aprašyti metodai. 
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. metodams nebūtina. 
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti dviejų serijų pradinės medžiagos ir dviejų serijų D1 trituracijos analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijos reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Detalus specifikacijos patvirtinimas byloje pateiktas. 

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Pradinė medžiaga ir D1 trituracija laikoma rudo stiklo (III tipo) buteliukuose. Duomenys apie talpyklės kokybę pateikti (žr. 2. Acidum thiocticum).

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Gamintojas pateikė trijų serijų obuolių rūgšties ir trijų serijų obuolių rūgšties D1 trituracijos ilgalaikius (25°C/60% RH) 60 mėn., tarpinėmis sąlygomis (30°C/65% RH) 6 mėn. ir pagreitinto tyrimo (40°C/75% RH) 6 mėn. stabilumo tyrimus, atliktus pagal ICH reikalavimus. Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 5 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.” 

4. Acidum fumaricum D2

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Acidum fumaricum solution (D2) (gamintojo monografija)
INN: fumaro rūgštis
Vokietijos farmakopėja (DAC): fumaro rūgštis
Gamybos metodas: gaminama pagal Ph. Eur. 3.1.1 metodą (atitinka HAB 5a metodą).
Naudojamas tirpiklis: 86 % (m/m) etanolis
S.1.2 Struktūra
Molekulinė formulė: C4H4O4
Molekulinė masė: 116,1 
Struktūrinė formulė: 
[image: ]
S.1.3 Bendrosios savybės
D2 trituracija: skaidrus ir bespalvis skystis

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
Gamyba vykdoma pagal Ph. Eur. 3.1.1 metodą (atitinka HAB 5a metodą).
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Duomenys pateikti.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus, todėl kritinių gamybos etapų nėra.
S.2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas	
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph.Eur. metodus.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
S.3.2 Priemaišos
Pradinėje medžiagoje fumaro rūgštyje kontroliuojamos priemaišos pagal DAC monografiją. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Acidum fumaricum D2 specifikacija sudaryta pagal gamintojo ir Ph. Eur. bendrųjų straipsnių reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Analizei naudojami Ph. Eur. aprašyti metodai. 
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. metodams nebūtina. 
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti dviejų serijų pradinės medžiagos ir dviejų serijų D2 trituracijos analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijos reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Detalus specifikacijos patvirtinimas byloje pateiktas. 

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Pradinė medžiaga ir D4 trituracija laikoma rudo stiklo (III tipo) buteliukuose. Duomenys apie talpyklės kokybę pateikti (žr. 2. Acidum thiocticum).

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Gamintojas pateikė trijų serijų fumaro rūgšties ir trijų serijų fumaro rūgšties D4 trituracijos ilgalaikius (25°C/60% RH) 60 mėn., tarpinėmis sąlygomis (30°C/65% RH) 6 mėn. ir pagreitinto tyrimo (40°C/75% RH) 6 mėn. stabilumo tyrimus, atliktus pagal ICH reikalavimus. Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 5 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.” 

5. Acidum oroticum monohydricum D1

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Acidum oroticum monohydricum trituration (D1) (gamintojo monografija)
INN: oroto rūgštis
Vokietijos farmakopėja (DAC): oroto rūgštis monohidratas
Kiti pavadinimai: vitaminas B13
Gamybos metodas: gaminama pagal Ph. Eur. 4.1.1 metodą (atitinka HAB 6 metodą).
Naudojamas užpildas: laktozė monohidratas
S.1.2 Struktūra
Molekulinė formulė: C5H4N2O4 • H2O
Molekulinė masė: 174,1 
Struktūrinė formulė: 
[image: ]
S.1.3 Bendrosios savybės
D1 trituracija: balti milteliai

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
Gamyba vykdoma pagal Ph. Eur. 4.1.1 metodą (atitinka HAB 6 metodą).
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Duomenys pateikti.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus, todėl kritinių gamybos etapų nėra.
S.2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas	
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph.Eur. metodus.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
S.3.2 Priemaišos
Pradinėje medžiagoje orato rūgštyje priemaišos kontroliuojamos pagal DAC monografiją. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Acidum oroticum monohydricum D1 specifikacija sudaryta pagal gamintojo ir Ph. Eur. bendrųjų straipsnių reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Analizei naudojami Ph. Eur. aprašyti metodai. 
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. metodams nebūtina. 
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti dviejų serijų pradinės medžiagos ir dviejų serijų D1 trituracijos analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijos reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Detalus specifikacijos patvirtinimas byloje pateiktas. 

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Pradinė medžiaga ir D1 trituracija laikoma rudo stiklo (III tipo) buteliukuose. Duomenys apie talpyklės kokybę pateikti (žr. 2. Acidum thiocticum).

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Gamintojas pateikė trijų serijų oroto rūgšties ir trijų serijų oroto rūgšties D1 trituracijos ilgalaikius (25°C/60% RH) 60 mėn., tarpinėmis sąlygomis (30°C/65% RH) 6 mėn. ir pagreitinto tyrimo (40°C/75% RH) 6 mėn. stabilumo tyrimus, atliktus pagal ICH reikalavimus. Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 5 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.” 

6. Calcium carbonicum Hahnemanni D1

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Calcium carbonicum Hahnemanni trituration (D1) (DAB)
Gamybos metodas: gaminama pagal Ph. Eur. 4.1.1 metodą (atitinka HAB 6 metodą).
Skiedimui naudojama medžiaga: laktozė monohidratas
S.1.2 Struktūra
Molekulinė formulė: CaCO3
Molekulinė masė: 100,1 
S.1.3 Bendrosios savybės
D1 trituracija: balti arba beveik balti milteliai

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
Gamyba vykdoma pagal Ph. Eur. 4.1.1 metodą (atitinka HAB 6 metodą).
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Duomenys pateikti.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus, todėl kritinių gamybos etapų nėra.
S.2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas	
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph.Eur. metodus.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
S.3.2 Priemaišos
Duomenys apie priemaišas pateikti. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Calcium carbonicum Hahnemanni ir Calcium carbonicum Hahnemanni D1 trituracijos specifikacija atitinka HAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Analizei naudojami Ph. Eur. ir HAB aprašyti metodai. 
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. ir HAB metodams nebūtina. 
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti dviejų serijų pradinės medžiagos ir dviejų serijų D1 trituracijos analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijos reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Detalus specifikacijos patvirtinimas byloje pateiktas. 

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Referenciniai standartai nenaudojami. 

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Pradinė medžiaga ir D1 trituracija laikoma rudo stiklo (III tipo) buteliukuose. Duomenys apie talpyklės kokybę pateikti (žr. 2. Acidum thiocticum).

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Gamintojas pateikė trijų serijų Calcium carbonicum Hahnemanni ir trijų serijų Calcium carbonicum Hahnemanni D1 trituracijos ilgalaikius (25°C/60% RH) 24 mėn., tarpinėmis sąlygomis (30°C/65% RH) 6 mėn. ir pagreitinto tyrimo (40°C/75% RH) 6 mėn. stabilumo tyrimus, atliktus pagal ICH reikalavimus. Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 3 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.” 

7. Natrium diethyloxalaceticum trituration D1

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Natrium diethyloxalaceticum trituration (D1) (gamintojo monografija)
INN: Natrium diethyloxalaceticum
Gamybos metodas: gaminama pagal Ph. Eur. 4.1.1 metodą (atitinka HAB 6 metodą).
Naudojamas užpildas: laktozė monohidratas
S.1.2 Struktūra
Molekulinė formulė: C8H11NaO5
Molekulinė masė: 210,1 
S.1.3 Bendrosios savybės
D1 trituracija: balti milteliai

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
Gamyba vykdoma pagal Ph. Eur. 4.1.1 metodą (atitinka HAB 6 metodą).
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Duomenys pateikti.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus, todėl kritinių gamybos etapų nėra.
S.2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas	
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph.Eur. metodus.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
S.3.2 Priemaišos
Priemaišos kontroliuojamos pagal DAC monografiją. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Natrium diethyloxalaceticum D1 trituracijos specifikacijos atitinka gamintojo ir Ph. Eur. bendrųjų straipsnių reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Analizei naudojami Ph. Eur. aprašyti metodai. 
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. metodams nebūtina. 
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti dviejų serijų pradinės medžiagos ir dviejų serijų D1 trituracijos analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijos reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Detalus specifikacijos patvirtinimas byloje pateiktas. 

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Referenciniai standartai nenaudojami. 

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Pradinė medžiaga ir D1 trituracija laikoma rudo stiklo (III tipo) buteliukuose. Duomenys apie talpyklės kokybę pateikti (žr. 2. Acidum thiocticum).

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Gamintojas pateikė trijų serijų Natrium diethyloxalaceticum D1 trituracijos ilgalaikius (25°C/60% RH) 36 mėn., tarpinėmis sąlygomis (30°C/65% RH) 6 mėn. ir pagreitinto tyrimo (40°C/75% RH) 6 mėn. stabilumo tyrimus, atliktus pagal ICH reikalavimus. Per 24 mėn. ilgalaikio tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Po 36 mėn. visose trijose serijose išvaizdos parametras neatitiko specifikacijos reikalavimų. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 2 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia. 

8. Cyanocobalaminum D2

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Cyanocobalaminum solution (D2) (gamintojo monografija)
Ph. Eur.: cianokobolaminas
Gamybos metodas: gaminama pagal Ph. Eur. 3.1.1 metodą (atitinka HAB 5a metodą).
Naudojamas tirpiklis: išgrynintas vanduo
S.1.2 Struktūra
Molekulinė formulė: C63H88CoN14O14P
Molekulinė masė: 1355 
S.1.3 Bendrosios savybės
D2 trituracija: skaidrus ir raudonas skystis

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
Gamyba vykdoma pagal Ph. Eur. 3.1.1 metodą (atitinka HAB 5a metodą).
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Duomenys pateikti.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. metodus, todėl kritinių gamybos etapų nėra.
S.2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. metodus.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas	
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph.Eur. metodus.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
S.3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Cyanocobalaminum ir D2 specifikacija sudaryta pagal gamintojo ir Ph. Eur. bendrųjų straipsnių reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Analizei naudojami Ph. Eur. aprašyti metodai. 
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. metodams nebūtina. 
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti dviejų serijų pradinės medžiagos ir dviejų serijų D1 trituracijos analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijos reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Detalus specifikacijos patvirtinimas byloje pateiktas. 

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys nepateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Pradinė medžiaga ir D4 trituracija laikoma rudo stiklo (III tipo) buteliukuose. Duomenys apie talpyklės kokybę pateikti (žr. 2. Acidum thiocticum).

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Gamintojas pateikė trijų serijų cianokobalamino ir trijų serijų cianokobalamino D4 trituracijos ilgalaikius (25°C/60% RH) 60 mėn., tarpinėmis sąlygomis (30°C/65% RH) 12 mėn. ir pagreitinto tyrimo (40°C/75% RH) 6 mėn. stabilumo tyrimus, atliktus pagal ICH reikalavimus. Po 18 mėn. laikymo dviejose serijose esant 40°C/75% RH nustatytas cianokobalamino kiekis neatitiko specifikacijos reikalavimų. Per visą tyrimo laikotarpį visi kiti kokybiniai parametrai (įskaitant ir cianokobalamin D4 trituracijos) atitiko specifikacijos reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas cianokobalaminui 1 metų tinkamumo laikas, laikant medžiagą ne aukštesnėje kaip 30°C temperatūroje ir 5 metų tinkamumo laikas cianokobalamino D4 trituracijai, kuriai specialių laikymo sąlygų nereikia. 

9. Histaminum solution D1

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Histaminum solution (D1) (gamintojo monografija)
INN: histaminas
Gamybos metodas: gaminama pagal Ph. Eur. 3.1.1 metodą (atitinka HAB 5a metodą).
Naudojamas tirpiklis: 43 % (m/m) etanolis
S.1.2 Struktūra
Molekulinė formulė: C5H9N3
Molekulinė masė: 111,15 
Struktūrinė formulė: 
[image: ]
S.1.3 Bendrosios savybės
D2 trituracija: skaidrus, bespalvis ar šiek tiek gelsvas skystis

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
Gamyba vykdoma pagal Ph. Eur. 3.1.1 metodą (atitinka HAB 5a metodą).
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Duomenys pateikti.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus, todėl kritinių gamybos etapų nėra.
S.2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph. Eur. metodus.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas	
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB, Ph.Eur. metodus.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
S.3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti.

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Histaminicum D1 specifikacija atitinka galiojančio leidimo Ph. Eur. bendrinių straipsnių reikalavimusHAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Analizei naudojami Ph. Eur. aprašyti metodai. 
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. metodams nebūtina. 
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti dviejų serijų pradinės medžiagos ir dviejų serijų D1 trituracijos analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijos reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Detalus specifikacijos patvirtinimas byloje pateiktas. 

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Pateikti referencinių standartų analizės sertifikatai, kurių kokybė yra priimtina. 

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Pradinė medžiaga ir D4 trituracija laikoma rudo stiklo (III tipo) buteliukuose. Duomenys apie talpyklės kokybę pateikti.

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Gamintojas pateikė vienos serijos pradinės medžiagos ilgalaikius (< -15°C) 12 mėn. ir pagreitinto tyrimo (2 - 8°C) 6 mėn. stabilumo tyrimus, atliktus pagal ICH reikalavimus. Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 2 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: laikyti šaldiklyje.
D1 trituracija ir sekančios trituracijos iki D3 nėra laikomos. Visos trituracijos yra gaminamos šviežios.
Pateikti trijų serijų D4 trituracijos ilgalaikiai (25°C/60% RH) 36 mėn., tarpinėmis sąlygomis (30°C/65% RH)  6 mėn. ir pagreitinto tyrimo (40°C/75% RH) 6 mėn. stabilumo tyrimai, atlikti pagal ICH reikalavimus. Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 4 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia. 

10. Sulfur D13

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Sulfur solution (D4) (Ph. Eur., HAB)
INN: siera
Gamybos metodas: gaminama pagal HAB.
Naudojamas tirpiklis: 86 % (m/m) etanolis
S.1.2 Struktūra
Molekulinė formulė: S
Molekulinė masė: 32,07 
S.1.3 Bendrosios savybės
D4 trituracija: skaidrus ir bespalvis skystis

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
Gamyba vykdoma pagal HAB.
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Duomenys pateikti.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Duomenys pateikti.
S.2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB metodą.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas	
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant HAB metodą.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
S.3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti.

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Sulfur D4 specifikacija atitinka galiojančio leidimo HAB reikalavimus
S.4.2. Analizės procedūros
Analizei naudojami Ph. Eur. aprašyti metodai. 
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. metodams nebūtina. 
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti dviejų serijų pradinės medžiagos ir dviejų serijų D4 trituracijos analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijos reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Detalus specifikacijos patvirtinimas byloje pateiktas. 

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Referenciniai standartai nenaudojami. 

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Pradinė medžiaga ir D4 trituracija laikoma rudo stiklo (III tipo) buteliukuose. Duomenys apie talpyklės kokybę pateikti (žr. 2. Acidum thiocticum).

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Gamintojas pateikė trijų serijų sulfur ir trijų serijų sulfur D4 trituracijos ilgalaikius (25°C/60% RH) 60 mėn., tarpinėmis sąlygomis (30°C/65% RH) 6 mėn. ir pagreitinto tyrimo (40°C/75% RH) 6 mėn. stabilumo tyrimus, atliktus pagal ICH reikalavimus. Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 5 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia. 

11. Avena sativa D6

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Avena sativa mother tincture (Ø)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Avena sativa L.
Naudojama gamyboje: šviežia žydinti antžeminė dalis.
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 1.1.1 metodą (atitinka HAB 1 a metodą).
Naudojamas tirpiklis: etanolis 86 % (m/m) 
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: gelsvai rudas skystis, turintis silpną salyklo kvapą.

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Avena sativa augalinė žaliava analizuojama pagal HAB ir Ph. Eur. reikalavimus. 
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Duomenys pateikti.
2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.1 metodą.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.1 metodą.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Avena sativa urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. ir HAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Urtinktūros analizei naudojami HAB ir Ph. Eur. aprašyti analizės metodai.
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. ir HAB metodams nebūtina.
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti augalinės žaliavos ir urtinktūros (po dvi serijas) analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijų reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Specifikacijos patvirtinimas nėra būtinas, nes ji parengta pagal HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Urtinktūra laikoma rudos spalvos stiklo (I tipo) buteliuose, užsuktais polibutilentereftalato (PBT) dangteliais. Stikliniai buteliai atitinka Ph. Eur. 3.2.1 „Stiklinės talpyklės naudoti farmacijoje“, o dangteliai - Ph. Eur. 3.2.2 „Plastikinės talpyklės ir uždoriai naudoti farmacijoje“ reikalavimus.

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Byloje pateikti 3-jų serijų Avena sativa urtinktūros stabilumo tyrimų duomenys. Tyrimai atlikti pagal ICH reikalavimus:
· ilgalaikis tyrimas: 25°C/60 % RH, tyrimo laikotarpis: 60 mėn.
· tarpinėmis sąlygomis: 30°C/65 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
· pagreitintas tyrimas: 40°C/75 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Pagal stabilumo tyrimų duomenis siūlomas 5 metų tinkamumo laikas yra priimtinas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.

12. Chelidonium majus D5
2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Chelidonium majus mother tincture (Ø)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Chelidonium majus L.
Naudojama gamyboje: šviežios šaknys su šakniastiebiais.
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 1.1.5 metodą (atitinka HAB 3a metodą).
Naudojamas tirpiklis: etanolis 86 % (m/m) 
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: rudai gelsvas be kvapo skystis

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Chelidonium majus augalinė žaliava analizuojama pagal HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Duomenys pateikti.
2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.5 metodą.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.5 metodą.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Chelidonium majus urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. ir HAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Urtinktūros analizei naudojami HAB ir Ph. Eur. aprašyti analizės metodai.
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. ir HAB metodams nebūtina.
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti augalinės žaliavos ir urtinktūros (po dvi serijas) analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijų reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Specifikacijos patvirtinimas nėra būtinas, nes ji parengta pagal HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Urtinktūra laikoma rudos spalvos stiklo (I tipo) buteliuose, užsuktais polibutilentereftalato (PBT) dangteliais. Stikliniai buteliai atitinka Ph. Eur. 3.2.1 „Stiklinės talpyklės naudoti farmacijoje“, o dangteliai - Ph. Eur. 3.2.2 „Plastikinės talpyklės ir uždoriai naudoti farmacijoje“ reikalavimus.

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Byloje pateikti 3-jų serijų Chelidonium majus urtinktūros stabilumo tyrimų duomenys. Tyrimai atlikti pagal ICH reikalavimus:
· ilgalaikis tyrimas: 25°C/60 % RH, tyrimo laikotarpis: 60 mėn.
· tarpinėmis sąlygomis: 30°C/65 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
· pagreitintas tyrimas: 40°C/75 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Pagal stabilumo tyrimų duomenis siūlomas 5 metų tinkamumo laikas yra priimtinas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.

13. Cinchona pubescens D4

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Cinchona pubescens Vahl (Cinchona succirubra Pav.),
Cinchona calisaya Wedd., Cinchona ledgeriana Moens ex Trimenmother tincture (Ø)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Cinchona pubescens Vahl (Cinchona succirubra Pav.), Cinchona calisaya Wedd., Cinchona ledgeriana Moens ex Trimen
Naudojama gamyboje: džiovinta žievė
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 1.1.8 metodą (atitinka HAB 4a metodą).
Naudojamas tirpiklis: etanolis 62 % (m/m) 
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: raudonai rudas skystis

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Cinchona pubescens augalinė žaliava analizuojama pagal Ph. Eur. 01/2011:0174 monografijos reikalavimus.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Duomenys pateikti.
2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.8 metodą.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.8 metodą.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Cinchona pubescens urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. ir HAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Urtinktūros analizei naudojami HAB ir Ph. Eur. aprašyti analizės metodai.
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. ir HAB metodams nebūtina.
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti augalinės žaliavos ir urtinktūros (po dvi serijas) analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijų reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Specifikacijos patvirtinimas nėra būtinas, nes ji parengta pagal HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Urtinktūra laikoma rudos spalvos stiklo (I tipo) buteliuose, užsuktais polibutilentereftalato (PBT) dangteliais. Stikliniai buteliai atitinka Ph. Eur. 3.2.1 „Stiklinės talpyklės naudoti farmacijoje“, o dangteliai - Ph. Eur. 3.2.2 „Plastikinės talpyklės ir uždoriai naudoti farmacijoje“ reikalavimus.

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Byloje pateikti 3-jų serijų Cinchona pubescens urtinktūros stabilumo tyrimų duomenys. Tyrimai atlikti pagal ICH reikalavimus:
· ilgalaikis tyrimas: 25°C/60 % RH, tyrimo laikotarpis: 60 mėn.
· tarpinėmis sąlygomis: 30°C/65 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
· pagreitintas tyrimas: 40°C/75 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Pagal stabilumo tyrimų duomenis siūlomas 5 metų tinkamumo laikas yra priimtinas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.

14. Cynara scolymus D6

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas (HAB): Cynara scolymus motininė tinktūra (Ø) (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Cynara scolymus L.
Naudojama gamyboje: šviežia žydinti žolė
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 1.1.5 metodą (atitinka HAB 3a metodą).
Naudojamas tirpiklis: etanolis 86 % (m/m) 
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: žaliai-geltonas, stipriai kartaus skonio skystis 

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Cynara scolymus augalinė žaliava analizuojama pagal Ph. Eur. reikalavimus.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Duomenys pateikti.
2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.5 metodą.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.5 metodą.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Cynara scolymus urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. ir HAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Urtinktūros analizei naudojami HAB ir Ph. Eur. aprašyti analizės metodai.
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. ir HAB metodams nebūtina.
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti augalinės žaliavos ir urtinktūros (po dvi serijas) analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijų reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Specifikacijos patvirtinimas nėra būtinas, nes ji parengta pagal HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Urtinktūra laikoma rudos spalvos stiklo (I tipo) buteliuose, užsuktais polibutilentereftalato (PBT) dangteliais. Stikliniai buteliai atitinka Ph. Eur. 3.2.1 „Stiklinės talpyklės naudoti farmacijoje“, o dangteliai - Ph. Eur. 3.2.2 „Plastikinės talpyklės ir uždoriai naudoti farmacijoje“ reikalavimus.

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Byloje pateikti 3-jų serijų Cynara scolymus urtinktūros stabilumo tyrimų duomenys. Tyrimai atlikti pagal ICH reikalavimus:
· ilgalaikis tyrimas: 25°C/60 % RH, tyrimo laikotarpis: 60 mėn.
· tarpinėmis sąlygomis: 30°C/65 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
· pagreitintas tyrimas: 40°C/75 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Pagal stabilumo tyrimų duomenis siūlomas 5 metų tinkamumo laikas yra priimtinas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.


15.  Colon suis D10
16.  Duodenum suis D10
17.  Hepar suis D8
18.  Pankreas suis D10
19. Thymus suis D10
20  Vesica fellea suis D10

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)

Colon suis D10
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Colon suis motininė tinktūra (Ø =D1) (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) storosios žarnos (intestinum grassum) 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: šviesiai geltona, klampi, drumsta masė 

Duodenum suis D10
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Duodenum suis motininė tinktūra (Ø =D1) (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) dvylikapirštės žarnos (duodenum) 

Hepar suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Pankreas suis motininė tinktūra (Ø =D1) (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) kepenys.
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: raudonai ruda, klampi, drumsta masė 

Pankreas suis D10
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Pankreas suis motininė tinktūra (Ø =D1) (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) kasos 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: šviesiai geltona, klampi, drumsta masė 

Thymus suis D10
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Thymus suis motininė tinktūra (Ø =D1) (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) užkrūčio liaukos 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: geltonos (ochros) ar rausvos spalvos, klampi, drumsta masė 

Vesica fellea suis D10
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas:
Vesica fellea motininė tinktūra (Ø =D1) (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) tulžies pūslės 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: geltonos ar rudai geltonos spalvos, klampi, drumsta masė 

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
Duomenys pateikti.
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Visos žaliavos analizuojamos pagal gamintojo specifikacijos reikalavimus.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Duomenys pateikti.
2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 2.1.1 metodą.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Colon suis, Duodenum suis, Hepar suis, Pankreas suis ir Vesica fellea suis urtinktūrų ir Vesica fellea suis D2 specifikacijos sudarytos pagal Ph. Eur. reikalavimus.

S.4.2. Analizės procedūros
Urtinktūrų analizei naudojami Ph. Eur. aprašyti analizės metodai.
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. metodams nebūtina.
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti žaliavų ir urtinktūrų (po dvi serijas) analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijų reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Specifikacijos patvirtinimas pateiktas.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Standartai nenaudojami.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Visų veikliųjų medžiagų D4 skiedimai laikomi rudos spalvos stiklo (I tipo) buteliuose, užsuktais polibutilentereftalato (PBT) dangteliais. Stikliniai buteliai atitinka Ph. Eur. 3.2.1 „Stiklinės talpyklės naudoti farmacijoje“, o dangteliai - Ph. Eur. 3.2.2 „Plastikinės talpyklės ir uždoriai naudoti farmacijoje“ reikalavimus.

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Byloje pateikti 3-jų serijų Colon suis D4, Duodenum suis D4, Hepar suis D4, Pankreas suis ir Vesica fellea suis D4 skiedimų stabilumo tyrimų duomenys. Tyrimai atlikti pagal ICH reikalavimus:
· ilgalaikis tyrimas: 25°C/60 % RH, tyrimo laikotarpis: 60 mėn.
· tarpinėmis sąlygomis: 30°C/65 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
· pagreitintas tyrimas: 40°C/75 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Pagal stabilumo tyrimų duomenis siūlomas 5 metų tinkamumo laikas yra priimtinas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.

21. Lycopodium clavatum D4

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas (HAB): Lycopodium clavatum motininė tinktūra (Ø)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Lycopodium clavatum L. (vaistinis pataisas)
Naudojama gamyboje: džiovintos prinokusios sporos
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 1.1.8 metodą (atitinka HAB 4a metodą).
Naudojamas tirpiklis: etanolis 86 % (m/m) 
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: šviesiai geltonas, bekvapis skystis 

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Lycopodium clavatum vaistinė augalinė žaliava analizuojama pagal Ph. Eur. ir HAB reikalavimus.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Duomenys pateikti.
2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.8 metodą.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.8 metodą.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Lycopodium clavatum urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. ir HAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Urtinktūros analizei naudojami HAB ir Ph. Eur. aprašyti analizės metodai.
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. ir HAB metodams nebūtina.
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti augalinės žaliavos ir urtinktūros (po dvi serijas) analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijų reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Specifikacijos patvirtinimas nėra būtinas, nes ji parengta pagal HAB ir Ph. Eur. (pvz., “Herbal drugs for homeopathic preparations”  ir “Methods of preparation of homeopathic stocks and potentisation”, reikalavimus.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Urtinktūra laikoma rudos spalvos stiklo (I tipo) buteliuose, užsuktais polibutilentereftalato (PBT) dangteliais. Stikliniai buteliai atitinka Ph. Eur. 3.2.1 „Stiklinės talpyklės naudoti farmacijoje“, o dangteliai - Ph. Eur. 3.2.2 „Plastikinės talpyklės ir uždoriai naudoti farmacijoje“ reikalavimus.

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Byloje pateikti 3-jų serijų Lycopodium clavatum urtinktūros stabilumo tyrimų duomenys. Tyrimai atlikti pagal ICH reikalavimus:
· ilgalaikis tyrimas: 25°C/60 % RH, tyrimo laikotarpis: 60 mėn.
· tarpinėmis sąlygomis: 30°C/65 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
· pagreitintas tyrimas: 40°C/75 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Pagal stabilumo tyrimų duomenis siūlomas 5 metų tinkamumo laikas yra priimtinas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.

22. Silybum marianum D3

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas (HAB): Silybum marianum motininė tinktūra (Ø)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Silybum marianum L. Gaertner (tikrasis margainis)
Naudojama gamyboje: džiovinti prinokę vaisiai (sėklos) (Ph. Eur.)
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal HAB.
Naudojamas tirpiklis: etanolis 86 % (m/m) ir išgrynintas vanduo
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: rudas ar raudonai rudas skystis 

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Silybum marianum vaisių kokybė atitinka Ph. Eur. 01/2014:1860 monografijos reikalavimus.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Duomenys pateikti.
2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.8 metodą.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.8 metodą.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Silybum marianum urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. ir HAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Urtinktūros analizei naudojami HAB ir Ph. Eur. aprašyti analizės metodai.
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. ir HAB metodams nebūtina. Pateiktos aflatoksinų, sunkiųjų metalų, propanolio ir metanolio likučių  nustatymo metodų validacijos duomenys.
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti augalinės žaliavos ir urtinktūros (po tris serijas) analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijų reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Specifikacijos patvirtinimas nėra būtinas, nes ji parengta pagal HAB ir Ph. Eur. (pvz., “Herbal drugs for homeopathic preparations”  ir “Methods of preparation of homeopathic stocks and potentisation”, reikalavimus.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Urtinktūra laikoma rudos spalvos stiklo (I tipo) buteliuose, užsuktais polibutilentereftalato (PBT) dangteliais. Stikliniai buteliai atitinka Ph. Eur. 3.2.1 „Stiklinės talpyklės naudoti farmacijoje“, o dangteliai - Ph. Eur. 3.2.2 „Plastikinės talpyklės ir uždoriai naudoti farmacijoje“ reikalavimus.

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Byloje pateikti 3-jų serijų Silybum marianum urtinktūros stabilumo tyrimų duomenys. Tyrimai atlikti pagal ICH reikalavimus:
· ilgalaikis tyrimas: 25°C/60 % RH, tyrimo laikotarpis: 60 mėn.
· tarpinėmis sąlygomis: 30°C/65 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
· pagreitintas tyrimas: 40°C/75 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Pagal stabilumo tyrimų duomenis siūlomas 5 metų tinkamumo laikas yra priimtinas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.

23. Taraxacum officinale D4

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas (HAB): Taraxacum officinale motininė tinktūra (Ø)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Taraxacum officinale Wiggers (paprastoji kiaulpienė)
Naudojama gamyboje: šviežia žydinti žolė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 1.1.3 metodą (atitinka HAB 2a metodą).
Naudojamas tirpiklis: etanolis 86 % (m/m) ir išgrynintas vanduo
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: gelsvai rudas ar žalsvas skystis 

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Taraxacum officinale šviežios žolės specifikacijos kokybė atitinka galiojančio leidimo HAB monografijos reikalavimus. Šalutinės medžiagos ir nuodžiūvis kontroliuojami pagal Ph. Eur.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Duomenys pateikti.
2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.3 metodą.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.3 metodą.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Taraxacum officinale urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. ir HAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Urtinktūros analizei naudojami HAB ir Ph. Eur. aprašyti analizės metodai.
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. ir HAB metodams nebūtina. Pateiktos aflatoksinų, sunkiųjų metalų, 2-propanolio ir metanolio likučių  nustatymo metodų validacijos duomenys.
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti augalinės žaliavos ir urtinktūros (po dvi serijas) analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijų reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Specifikacijos patvirtinimas nėra būtinas, nes ji parengta pagal HAB ir Ph. Eur. (pvz., “Herbal drugs for homeopathic preparations”  ir “Methods of preparation of homeopathic stocks and potentisation”, reikalavimus.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Urtinktūra laikoma rudos spalvos stiklo (I tipo) buteliuose, užsuktais polibutilentereftalato (PBT) dangteliais. Stikliniai buteliai atitinka Ph. Eur. 3.2.1 „Stiklinės talpyklės naudoti farmacijoje“, o dangteliai - Ph. Eur. 3.2.2 „Plastikinės talpyklės ir uždoriai naudoti farmacijoje“ reikalavimus.

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Byloje pateikti 3-jų serijų Taraxacum officinale urtinktūros stabilumo tyrimų duomenys. Tyrimai atlikti pagal ICH reikalavimus:
· ilgalaikis tyrimas: 25°C/60 % RH, tyrimo laikotarpis: 60 mėn.
· tarpinėmis sąlygomis: 30°C/65 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
· pagreitintas tyrimas: 40°C/75 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Pagal stabilumo tyrimų duomenis siūlomas 5 metų tinkamumo laikas yra priimtinas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.

24. Veratrum album D4

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas (HAB): Veratrum album motininė tinktūra (Ø =D1)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Veratrum album L. (baltasis čėmerys)
Naudojama gamyboje: džiovintos šaknys su šakniastiebiais 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 1.1.8 metodą (atitinka HAB 4a metodą).
Naudojamas tirpiklis: etanolis 62 % (m/m) ir išgrynintas vanduo
S.1.2 Struktūra
Duomenys nebūtini.
S.1.3 Bendrosios savybės
Urtinkūra: raudonai rudas ar rudai geltonas skystis 

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
Duomenys pateikti.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
S.2.3 Medžiagų kontrolė
Veratrum album augalinės žaliavos specifikacija atitinka HAB „Veratrum album radix“ ir Ph. Eur. reikalavimus.
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
Duomenys pateikti.
2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.8 metodą.
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas
Duomenys nebūtini. Gamyba vykdoma taikant Ph. Eur. 1.1.8 metodą.

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
Duomenys nebūtini.
3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti. 

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Veratrum album urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. ir HAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
Urtinktūros analizei naudojami HAB ir Ph. Eur. aprašyti analizės metodai.
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
Validacija naudojamiems Ph. Eur. ir HAB metodams nebūtina. Pateiktos aflatoksinų, sunkiųjų metalų, 2-propanolio ir metanolio likučių  nustatymo metodų validacijos duomenys.
S.4.4. Serijos analizės
Byloje pateikti augalinės žaliavos ir urtinktūros (po dvi serijas) analizės sertifikatai, atitinkantys specifikacijų reikalavimus. 
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Specifikacijos patvirtinimas nėra būtinas, nes ji parengta pagal HAB ir Ph. Eur. (pvz., “Herbal drugs for homeopathic preparations”  ir “Methods of preparation of homeopathic stocks and potentisation”, reikalavimus.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
Duomenys pateikti.

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
Urtinktūra laikoma rudos spalvos stiklo (I tipo) buteliuose, užsuktais polibutilentereftalato (PBT) dangteliais. Stikliniai buteliai atitinka Ph. Eur. 3.2.1 „Stiklinės talpyklės naudoti farmacijoje“, o dangteliai - Ph. Eur. 3.2.2 „Plastikinės talpyklės ir uždoriai naudoti farmacijoje“ reikalavimus.

2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
S.7.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados
Byloje pateikti 3-jų serijų Veratrum album urtinktūros stabilumo tyrimų duomenys. Tyrimai atlikti pagal ICH reikalavimus:
· ilgalaikis tyrimas: 25°C/60 % RH, tyrimo laikotarpis: 60 mėn.
· tarpinėmis sąlygomis: 30°C/65 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
· pagreitintas tyrimas: 40°C/75 % RH, tyrimo laikotarpis: 6 mėn.
Per visą tyrimo laikotarpį visi kokybiniai parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Pagal stabilumo tyrimų duomenis siūlomas 5 metų tinkamumo laikas yra priimtinas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: specialių laikymo sąlygų nereikia.

2.4 VAISTINIS PREPARATAS (CTD 3.2.P.1)

2.4.1 Vaistinio preparato apibūdinimas ir sudėtis (CTD 3.2.P.1)
Vaistinio preparato forma: geriamieji lašai
Vaistinio preparato sudėtis:
100 g (105 ml) geriamųjų lašų yra veikliųjų medžiagų: 0,1 g Acidum alpha-ketoglutaricum D10, 0,1 g Acidum thiocticum D8, 0,1 g Acidum DL-malicum D10, 0,1 g Acidum fumaricum D10, 0,1 g Acidum oroticum monohydricum D6, 0,1 g Avena sativa D6, 0,1 g Calcium carbonicum Hahnemanni D28, 0,1 g Chelidonium majus D5, 0,1 g Cinchona pubescens D4, 0,1 g Colon suis D10, 0,1 g Cyanocobalaminum D4, 0,1 g Cynara scolymus D6, 0,1 g Duodenum suis D10, 0,1 g Hepar suis D8, 0,1 g Histaminum D10, 0,1 g Lycopodium clavatum D4, 0,1 g Natrium diethyloxalaceticum D10, 0,1 g Pankreas suis D10, 0,1 g Silybum marianum D3, 0,1 g Sulfur D13, 0,1 g Taraxacum officinale D4, 0,1 g Thymus suis D10, 0,1 g Veratrum album D4 ir 0,1 g Vesica fellea suis D10.
Pagalbinės medžiagos: etanolis (96 %), išgrynintas vanduo. 

2.4.2 Farmacinės gamybos raida (CTD 3.2.P.2)
P.2.1 Vaistinio preparato sudedamosios medžiagos
P.2.1.1 Vaistinė medžiaga
Visos veikliosios medžiagos (potencijos) yra gerai žinomos ir aprašytos homeopatinėje literatūroje, jos gaminamos metodais, aprašytais Ph. Eur. ir HAB.
P.2.1.2 Pagalbinės medžiagos
96 proc. etanolis ir išgrynintas vanduo atitinka Ph. Eur. reikalavimus. Pagalbinių medžiagų funkcijos byloje pateiktos. 
P.2.2 Vaistinis preparatas 
P.2.2.1 Vaisto formos paruošimo raida
Preparato sudėtis pagrįsta homeopatiniais principais. Gamybos procesas yra paprastas standartinis ir plačiai taikomas. 
P.2.2.2. Perviršiai
Nėra.
P.2.3 Gamybos metodo raida
Gamyba vykdoma naudojant Ph. Eur. ir HAB metodus, todėl gamybos proceso plėtojimas nėra reikalingas.
P.2.4 Talpyklės/uždorio sistema
Gatavo produkto vidinė pakuotė yra rudo stiklo buteliukas (Ph. Eur., 3 kategorija) su užsukamu polipropileniniu dangteliu (Ph. Eur. 3.2.23) ir polietileniniu lašintuvu (Ph. Eur. 3.2.2).
P.2.5 Mikrobiologinės savybės
Mikrobinio užterštumo reikalavimai atitinka Ph.Eur. 5.1.4 reikalavimus ir yra įtraukti į galutinio produkto specifikaciją.
P.2.6 Suderinamumas
Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis sąveikos tarp galutinio produkto ir talpyklės bei ingredientų tarpusavyje nenustatyta.

2.4.3 Gamyba (CTD 3.2.P.3)
P.3.1Gamintojas (i)
Gatavo produkto gamintojas, atsakingas už serijų išleidimą:
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4
D – 76532 Baden-Baden
Vokietija
P.3.2 Serijos formulė
Duomenys pateikti.
P.3.3 Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
 Visi gamybos procesai standartiniai, naudojami homeopatinės farmakopėjos metodai.
P.3.4 Kritinių etapų ir tarpinių medžiagų kontrolė
Pateikti duomenys išsamūs, kontrolė pakankama.
P.3.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Pateiktis išsamūs trijų gamybinių serijų gamybos proceso validacijos duomenys.

2.4.4 Pagalbinių medžiagų kontrolė (CTD 3.2.P4)
P.4.1 Specifikacijos
Visų pagalbinių medžiagų (etanolio 96 proc. ir išgryninto vandens) kokybė atitinka Ph. Eur. reikalavimus. Visų medžiagų specifikacijos pateiktos. 
P.4.2 Analizės procedūros
Pagalbinių medžiagų analizė atliekama pagal tokias pat analitines procedūras, kokios yra nurodytos Ph. Eur. 
P.4.3 Analizės procedūrų validacija
Analitinė pagalbinių medžiagų kokybės kontrolės metodų validacija nebūtina, nes naudojamos galiojančios Ph. Eur. aprašytos analitinės procedūros.
P.4.4 Specifikacijų patvirtinimas
Visos pagalbinės medžiagos yra gerai žinomos ir analizuojamos pagal Ph. Eur., todėl specifikacijų patvirtinti nebūtina.
P.4.5 Žmogaus arba gyvūninės kilmės pagalbinės medžiagos
Tokių medžiagų nėra.
P.4.6 Neįprastos pagalbinės medžiagos
Tokių medžiagų vaistinio preparato sudėtyje nėra.

2.4.5. Vaistinio preparato kontrolė (CTD 3.2.P.5)
P.5.1.Specifikacija (-os)
Galutinio produkto specifikacija atitinka ES gairių reikalavimus šiai farmacinei formai. 
P.5.2 Analitinės procedūros
Tirpalo santykinis tankis, pH, etanolio kiekis analizuojami pagal atitinkamus Ph. Eur. straipsnius. Mikrobinis užterštumas kontroliuojamas pagal Ph.Eur. 5.1.4. 
P.5.3 Analitinių procedūrų validacija
Visos analizės procedūros yra farmakopėjinės ir jų validuoti nėra būtina.
P.5.4 Serijų analizė
Byloje pateikti dviejų serijų analizės sertifikatai. Analizuoti visi gatavo produkto specifikacijoje nurodyti parametrai, jų reikšmės atitinka specifikacijos reikalavimus.
P.5.5 Priemaišų apibūdinimas
Duomenų pateikti nereikia.
P.5.6 Specifikacijos (jų) patvirtinimas
Galutinio produkto specifikacijos patvirtinimas byloje pateiktas.
	
2.4.6 Referenciniai standartai ar medžiagos (CTD 3.2.P.6)
Analizės procedūrose referenciniai standartai nenaudojami. 

2.4.7 Talpyklės/uždorio sistema (CTD 3.2.P.7)
Vidinė pakuotė yra rudo stiklo buteliukas (Ph. Eur., III tipas) su užsukamu polipropileniniu dangteliu ir mažo tankio polietileniniu lašintuvu. Stiklo kokybė atitinka Ph. Eur. 3.2.1,  polipropileno ir polietileno – Ph. Eur. 3.1.3, 3.2.2  ir ES Komisijos reglamento Nr. 10/2011 reikalavimus. Byloje pateiktos vidinės talpyklės ir uždorio brėžiniai, matmenys, pakuotės medžiagų specifikacijos ir kokybės sertifikatai, patvirtinantys medžiagų kokybę.

2.4.8 Stabilumas (CTD 3.2.P.8)
P.8.1 Stabilumo tyrimų apibendrinimas ir išvados.
Byloje pateikti galutinio produkto trijų gamybinių serijų stabilumo tyrimai, kurie atlikti pagal ICH Q1A(R2) reikalavimus: 
· ilgalaikis tyrimas: 25 ± 2 °C/60 ± 5% RH. Tyrimo trukmė – 60 mėn.;
· tarpinės sąlygos: 30 ± 2 °C/65 ± 5% RH. Tyrimo trukmė – 60 mėn.;
· pagreitintas tyrimas: 40 °C ± 2 °C/75 ± 5 % RH, Tyrimo trukmė – 6 mėn.
Gatavas produktas, laikomas pardavimui skirtoje pakuotėje, aprašytoje 2.4.7 skyriuje. 
Stabilumo tyrimų metu buvo naudotos tokios pačios analitinės procedūros bei analizuojami tokie patys tyrimo parametrai, kaip ir galutinio produkto tinkamumo laiko specifikacijoje. 
Per visą tyrimo laikotarpį visi parametrai atitiko specifikacijos reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 4 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.” 
Pateikti dviejų serijų ilgalaikio tyrimo stabilumo tyrimai pirmą kartą atidarius buteliuką. Nustatytas tinkamumo laikas – 6 mėnesiai.

1.5. PRIEDAI
1.6. REGIONINĖ INFORMACIJA
1.7. KOMENTARAI DĖL PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKOS, ŽENKLINIMO IR INFORMACINIO LAPELIO
PL atitinka Lietuvos registracijos taisyklių reikalavimus.
Pakuotės ženklinimas atitinka Lietuvos registracijos taisyklių reikalavimus.

1.8. KLAUSIMAI DĖL KOKYBĖS
Esminės pastabos
Vaistinė medžiaga 
Nėra
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Vaistinis preparatas
Nėra

Kiti klausimai
Vaistinė medžiaga
Nėra
Vaistinis preparatas
Nėra

1.9. IŠVADA DĖL KOKYBĖS
Kokybės dalies duomenimis, Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas) registruoti galima.

Apžvalga apie vaistinį preparatą

Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas) registruojamas pagal nacionalinę procedūrą (NP). Vaistinio preparato registravimo paraiška pateikta pagal direktyvos 2001/83/EB 14 str. “Homeopatinis be patvirtintų indikacijų“. Vaistinės medžiagos yra Acidum alpha-ketoglutaricum D10, Acidum thiocticum D8, Acidum DL-malicum D10, Acidum fumaricum D10, Acidum oroticum monohydricum D6, Avena sativa D6, Calcium carbonicum Hahnemanni D28, Chelidonium majus D5, Cinchona pubescens D4, Colon suis D10, Cyanocobalaminum D4, Cynara scolymus D6, Duodenum suis D10, Hepar suis D8, Histaminum D10, Lycopodium clavatum D4, Natrium diethyloxalaceticum D10, Pankreas suis D10, Silybum marianum D3, Sulfur D13, Taraxacum officinale D4, Thymus suis D10, Veratrum album D4 ir Vesica fellea suis D10 trituracijos, kurių kokybė kontroliuojama pagal HAB ir Ph. Eur. reikalavimus. Visi analizės metodai aprašyti pakankamai, jų validacijos atitinka ES gairių reikalavimus ir yra priimtinos. Vidinės pakuotės medžiagų kokybė atitinka Europos Komisijos Reglamento Nr. 10/2011 dėl plastikinių medžiagų ir gaminių, skirtų liestis su maisto produktai, reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis, nustatytas vaistinių medžiagų tinkamumo laikas ir laikymo sąlygos. 
Hepar compositum geriamieji lašai yra skaidrus, bespalvis tirpalas. Visos veikliosios medžiagos (potencijos) yra gerai žinomos ir aprašytos homeopatinėje literatūroje, jos gaminamos metodais, aprašytais HAB ir Ph. Eur. Gamybos procesas yra validuotas. Validacijos tyrimų duomenys patvirtina, kad kiekvienas gamybos etapas yra adekvatus ir atkartojamas. Gatavo produkto išleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacijos kokybė atitinka Ph. Eur. ir ES gairių reikalavimus. Analizė procedūrų aprašymai pateikti, metodai validuoti. Serijų analizės sertifikatai atitinka specifikacijos reikalavimus.
Gatavas produkto pakuotė yra buteliukas, užkimštas aplikatoriumi su lašintuvu ir užsuktas dangteliu.
Gatavo produkto stabilumo tyrimai atlikti pagal ES gairių reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 4 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia. Nustatytas tinkamumo laikas, pirmą kartą atidarius buteliuką – 6 mėnesiai.


3. IKIKLINIKINIŲ TYRIMŲ REZULTATŲ (IKIKLINIKINIO SAUGUMO)
VERTINIMAS

3.1. ĮŽANGA
Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas) yra homeopatinis vaistinis preparatas, kurio sudėtyje yra dvidešimt keturios homeopatinės veikliosios medžiagos: Acidum alpha-ketoglutaricum D10, Acidum thiocticum D8, Acidum DL-malicum D10, Acidum fumaricum D10, Acidum oroticum monohydricum D6, Avena sativa D6, Calcium carbonicum Hahnemanni D28, Chelidonium majus D5, Cinchona pubescens D4, Colon suis D10, Cyanocobalaminum D4, Cynara scolymus D6, Duodenum suis D10, Hepar suis D8, Histaminum D10, Lycopodium clavatum D4, Natrium diethyloxalaceticum D10, Pankreas suis D10, Silybum marianum D3, Sulfur D13, Taraxacum officinale D4, Thymus suis D10, Veratrum album D4, Vesica fellea suis D10.
Šis homeopatinis vaistinis preparatas pateiktas registruoti pagal nacionalinę supaprastintą homeopatinių vaistinių preparatų registravimo procedūrą (Direktyvos 2001/83/EB 14 str. ir Lietuvos farmacijos įstatymo 16 str.1 dalį).
Paraiškos duomenimis, Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas) 2015 m registruoti Vokietijoje.
Homeopatinių vaistinių preparatų registravimo pagal supaprastintą procedūrą apraše (4.3 skyriuje) nurodyta, kad registruojamas vaistinis preparatas turi būti tokios potencijos, kuri užtikrina preparato saugumą, t. y. pradinės (labiausiai koncentruotos) tinktūros preparato sudėtyje yra ne daugiau kaip 1/10000 dalis arba ne daugiau kaip 1/100 alopatijoje vartojamos veikliosios medžiagos, dėl kurios alopatinis vaistinis preparatas priskiriamas receptiniams vaistiniams preparatams, mažiausios dozės. Šiuos kriterijus Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas) tenkina.

3.2. FARMAKODINAMIKA
Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas) yra homeopatinis vaistinis preparatas, kurio veikliųjų medžiagų kiekiai yra labai maži. Todėl visuotinai pripažintomis priemonėmis ir šiuolaikiniais tyrimais nustatyti šio vaistinio preparato veikimo mechanizmą nėra galimybės. Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas) sukurti remiantis homeopatijos principais. 

3.3. FARMAKOKINETIKA
Duomenų apie Hepar compositum geriamųjų lašų veikliųjų medžiagų farmakokinetiką nėra. Atsižvelgiant į šio vaisto homeopatinę prigimtį, šių duomenų trūkumas nėra svarbus.

3.4. TOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI
Kadangi medžiagų kiekiai, esantys preparato sudėtyje labai maži ir supaprastintos homeopatinių vaistinių preparatų registravimo procedūros aprašas nereikalauja tokių duomenų pateikti, registruoti Hepar compositum geriamuosius lašus galima nesant šio vaistinio preparato toksikologinio tyrimo duomenų.

Pagalbinės medžiagos
Hepar compositum geriamųjų lašų sudėtyje esančios pagalbinės medžiagos etanolis ir vanduo yra plačiai naudojamos vaistinių preparatų gamyboje, tenkina kokybės kriterijus (žr. vertinimo protokolo kokybinę dalį). Registruojamą vaistinį preparatą vartojant pagal nurodymus, etanolio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, farmakologinio bei toksikologinio poveikio nesukelia.

3.5. KOMENTARAI DĖL PAKUOTĖS LAPELIO IR ŽENKLINIMO 
Nėra.

3.6. KLAUSIMAI DĖL IKIKLINIKINĖS DALIES
3.6.1. Esminiai prieštaravimai
Nėra.
3.6.2. Kiti klausimai
Nėra.

3.7. APIBENDRINIMAS IR IŠVADA 
Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas) atitinka homeopatinių preparatų, registruojamų pagal supaprastintą registracijos procedūrą saugumo kriterijus. Tokiai registracijai vaistinio preparato farmakokinetikos ir farmakodinamikos duomenys nėra būtini. Priežasčių, kurios prieštarautų registruoti šį homeopatinį preparatą nėra.




4. KLINIKINIŲ TYRIMŲ REZULTATŲ
(KLINIKINIO SAUGUMO IR VEIKSMINGUMO) VERTINIMAS


4.1. ĮŽANGA
Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas) yra homeopatinis vaistinis preparatas, kurio sudėtyje yra dvidešimt keturios homeopatinės veikliosios medžiagos: Acidum alpha-ketoglutaricum D10, Acidum thiocticum D8, Acidum DL-malicum D10, Acidum fumaricum D10, Acidum oroticum monohydricum D6, Avena sativa D6, Calcium carbonicum Hahnemanni D28, Chelidonium majus D5, Cinchona pubescens D4, Colon suis D10, Cyanocobalaminum D4, Cynara scolymus D6, Duodenum suis D10, Hepar suis D8, Histaminum D10, Lycopodium clavatum D4, Natrium diethyloxalaceticum D10, Pankreas suis D10, Silybum marianum D3, Sulfur D13, Taraxacum officinale D4, Thymus suis D10, Veratrum album D4, Vesica fellea suis D10.
Šis homeopatinis vaistinis preparatas pateiktas registruoti pagal nacionalinę supaprastintą homeopatinių vaistinių preparatų registravimo procedūrą (Direktyvos 2001/83/EB 14 str. ir Lietuvos farmacijos įstatymo 16 str.1 dalį).
Paraiškos duomenimis, Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas) 2015 m registruoti Vokietijoje.
Homeopatinių vaistinių preparatų registravimo pagal supaprastintą procedūrą apraše (4.3 skyriuje) nurodyta, kad registruojamas vaistinis preparatas turi būti tokios potencijos, kuri užtikrina preparato saugumą, t. y. pradinės (labiausiai koncentruotos) tinktūros preparato sudėtyje yra ne daugiau kaip 1/10000 dalis arba ne daugiau kaip 1/100 alopatijoje vartojamos veikliosios medžiagos, dėl kurios alopatinis vaistinis preparatas priskiriamas receptiniams vaistiniams preparatams, mažiausios dozės. Šiuos kriterijus Hepar compositum geriamieji lašai (tirpalas) tenkina.

4.2. KLINIKINĖ FARMAKOKINETIKA
Klinikinės farmakokinetikos tyrimų su Hepar compositum geriamaisiais lašais nėra atlikta. Šis gaminys yra homeopatinis vaistinis preparatas, kurio sudėtyje esančios homeopatinės aktyvios medžiagos yra plačiai taikomos įvairių virškinimo trakto, nervų sistemos ir regos bei klausos organų sutrikimų šalinimui homeopatiniais gydymo metodais.
Atsižvelgiant į preparato augalinę-homeopatinę prigimtį, farmakokinetikos tyrimų nėra tikslinga atlikti, kadangi nenustatyta kokios nors vienos veikliosios medžiagos, kuri būtų atsakinga už farmakologinį poveikį. 
Klinikinės farmakokinetikos tyrimų trūkumas nėra esminis vertinant šią paraišką.

4.3. KLINIKINĖ FARMAKODINAMIKA
Kadangi preparato sudėtyje yra labai maži veikliųjų medžiagų kiekiai bei atsižvelgiant į homeopatijos principus, konvencinėmis priemonėmis įvertinti veikimo mechanizmą nėra galima. Todėl klinikinių farmakodinamikos tyrimų duomenų nebuvo pateikta. Toks duomenų trūkumas, atsižvelgiant į homeopatinę prigimtį bei paraiškos tipą nėra esminis vertinant šią paraišką.

4.4. KLINIKINIS SAUGUMAS
PL ir PŽ informacija, susijusi su saugumu, pateikta pagal atitinkamus reikalavimus specialiai homeopatinei paraiškai. 

4.5. FARMAKOLOGINIO BUDRUMO IR RIZIKOS VALDYMO SISTEMOS
Vykdant farmakologinį budrumą periodiškai atnaujinami saugumo protokolai teikiami tik Tarnybai pareikalavus.

4.6. KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS
Pareiškėjas pateikė PŽ ir PL be terapinių indikacijų.

Rekomenduojama dozė

Suaugusiems žmonėms, 12 metų ir vyresniems vaikams
Vartoti po 10 geriamųjų lašų 3 kartus per dieną.  
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4.7. RIZIKOS IR NAUDOS SANTYKIS
4.7.1. Apibendrinantis vertinimas
Hepar compositum geriamieji lašai atitinka homeopatinių vaistų registracijai keliamus reikalavimus.

4.7.2. Išvada
Nauda viršija riziką.

4.8. KOMENTARAI DĖL PAKUOTĖS ŽENKLINIMO, LAPELIO IR PAKUOTĖS DYDŽIO
Pakuotės lapelis ir ženklinimas tenkina homeopatinių preparatų registracijos Lietuvoje taisykles. 

4.9. KLAUSIMAI DĖL KLINIKINĖS DALIES
4.9.1. Esminiai prieštaravimai
Nėra.
4.9.2. Kiti klausimai
Nėra

4.10. APIBENDRINIMAS IR IŠVADA
Hepar compositum tabletės yra homeopatinis vaistinis preparatas, kurio sudėtyje yra dvidešimt keturios homeopatinės veikliosios medžiagos. Šis homeopatinis vaistinis preparatas pateiktas registruoti pagal nacionalinę supaprastintą homeopatinių vaistinių preparatų registravimo procedūrą.Paraiškos duomenimis, Hepar compositum tabletės registruotos Vokietijoje 2015-11-27. Homeopatinių vaistinių preparatų registravimo pagal supaprastintą procedūrą apraše (4.3 skyriuje) nurodyta, kad registruojamas vaistinis preparatas turi būti tokios potencijos, kuri užtikrina preparato saugumą, t. y. pradinės (labiausiai koncentruotos) tinktūros preparato sudėtyje yra ne daugiau kaip 1/10000 dalis arba ne daugiau kaip 1/100 alopatijoje vartojamos veikliosios medžiagos, dėl kurios alopatinis vaistinis preparatas priskiriamas receptiniams vaistiniams preparatams, mažiausios dozės. Šiuos kriterijus Hepar compositum tabletės tenkina: vaistinio preparato sudėtyje esančių visų veikliųjų homeopatinių medžiagų skidimas yra didesnis negu D6 (D6 –D10).
Pateikta paraiška supaprastintos homeopatinių vaistinių preparatų registravimo procedūros aprašo reikalavimus atitinka. 
Siūloma Hepar compositum tabletes registruoti kaip homeopatinį vaistinį preparatą be pavirtintų indikacijų. 
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