	
	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

Mucosa compositum tabletės
Argentum nitricum D6, Atropa bella-donna D10, Ceanothus americanus D4, Hydrastis canadensis D6, Kalium bichromicum D8, Kreosotum D12, Lachesis D10, Mandragora e radice siccata  D10, Marsdenia cundurango D6, Momordica balsamina D6, Mucosa coli suis D8, Mucosa ductus choledochi suis D8, Mucosa duodeni suis D8, Mucosa ilei suis D8, Mucosa jejuni suis D8, Mucosa nasalis suis D8, Mucosa oculi suis D8, Mucosa oesophagi suis D8, Mucosa oris suis D8, Mucosa pulmonis suis D8, Mucosa pylori suis D8, Mucosa recti suis D8, Mucosa vesicae felleae suis D8, Mucosa vesicae urinariae suis D8, Oxalis acetosella D6, Pankreas suis D10, Phosphorus D8, Psychotria ipecacuanha D8, Pulsatilla pratensis D6, Semecarpus anacardium D6, Strychnos 
nux-vomica D13, Sulfur D8, Ventriculus suis D8, Veratrum album D6


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

	
	Tablečių talpyklė, N50



1.4. Registracija kitose EEE valstybėse

Paraiškos duomenimis vaistinis preparatas registruotas Lenkijoje (2016-05-15).

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
Mucosa compositum tabletės registruojamos pagal nacionalinę procedūrą (NP). Vaistinio preparato registravimo paraiška pateikta pagal direktyvos 2001/83/EB 14 str. “Homeopatinis be patvirtintų indikacijų“. 

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

1. Argentum nitricum D6

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
S.1.2 Struktūra
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
S.2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas	
Duomenys pateikti.

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Argentum nitricum D1 specifikacija sudaryta pagal HAB ir Ph. Eur. bendrųjų straipsnių reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti.

2. Atropa bella-donna D10

[bookmark: _Toc508102269]2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Atropa bella-donna mother tincture (Ø)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Atropa bella-donna L.
Naudojama gamyboje: šviežias augalas be sumedėjusių apatinių stiebų.
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 1.1.3 metodą (atitinka HAB 2a metodą).
Naudojamas tirpiklis: etanolis 86 % (m/m) 
S.1.2 Struktūra
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Atropa bella-donna urtinktūros specifikacija atitinka HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

3. Ceanothus americanus D4

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Ceanothus americanus mother tincture (Ø = D1)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Ceanothus americanus L.
Naudojama gamyboje: džiovinti lapai.
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
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Ceanothus americanus urtinktūros specifikacija atitinka HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

4. Hydrastis canadensis D6

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Hydrastis canadensis mother tincture (D1)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Hydrastis canadensis L.
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) 
S.1.2 Struktūra
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Hydrastis canadensis urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. „Hydrastis canadensis for homoeopathic preparations“ (Ø = D1) monografijos reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

5. Kalium bichromicum D8

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Kalium bichromicum solution (D2)
INN: Kalio dichromatas
Homeopatinės gamybos procedūra: gaminama pagal Ph. Eur. 3.1.1 metodą (atitinka HAB 5a metodą).
Naudojamas tirpiklis: išgrynintas vanduo 
S.1.2 Struktūra
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Kalium bichromicum D2 specifikacija atitinka HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.

S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

6. Kreosotum D12

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Kreosotum solution (D1)
Homeopatinė žaliava: gvajakolo, kreozolio ir krezolių mišinys, gautas distiliuojant buko dervą.
Homeopatinės gamybos procedūra: gaminama pagal Ph. Eur. 3.1.1 metodą (atitinka HAB 5a metodą).
Naudojamas tirpiklis: etanolis 86 % (m/m) 
S.1.2 Struktūra
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Kreosotum D1 specifikacija atitinka HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

7. Lachesis D10

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Lachesis solution (D2)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Lachesis melanocephala Solorzano ir Cerdas, Lachesis
stenophrys Cope or Lachesis muta (L.)
Naudojama gamyboje: išdžiovinti angių nuodai
Homeopatinės gamybos procedūra: pagal HAB individualią monografiją.
Naudojamas tirpiklis: išgrynintas vanduo ir 85 proc. glicerolis 
S.1.2 Struktūra
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Lachesis D2 specifikacija atitinka HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

8. Mandragora e radice siccata  D10

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Mandragora e radice siccata mother tincture (D1)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Mandragora officinarum L. ir Mandragora autumnalis
Bertol.
Naudojama gamyboje: džiovintos šaknys
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
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Mandragora e radice siccata urtinktūros specifikacija atitinka HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

9. Marsdenia cundurango D6

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Marsdenia cundurango mother tincture (D1)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Marsdenia cundurango Rchb.
Naudojama gamyboje: išdžiovinta žievė nuo Marsdenia cundurango Rchb. stiebų ir šakų
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
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Marsdenia cundurango urtinktūros specifikacija atitinka HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

10. Momordica balsamina D6

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Momordica balsamina mother tincture (D1)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Momordica balsamina L.
Naudojama gamyboje: švieži vaisiai rinkti prieš nokimą
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 1.1.3 metodą (atitinka HAB 2a metodą).
Naudojamas tirpiklis: etanolis 86 % (m/m) 
S.1.2 Struktūra
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Momordica balsamina urtinktūros specifikacija atitinka HAB ir Ph. Eur. reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

11. Sulfur D8

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)
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
S.2.3 Medžiagų kontrolė
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
S.2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas	
Duomenys pateikti.

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
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

12.  Semecarpus anacardium D6

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Semecarpus anacardium mother tincture (Ø)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Semecarpus anacardium L. (Anacardium orientale L.)
Naudojama gamyboje: džiovinti vaisiai.
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
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Semecarpus anacardium urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

13. Pulsatilla pratensis D6

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Pulsatilla pratensis mother tincture (Ø)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Pulsatilla pratensis (L.) Mill
Naudojama gamyboje: šviežia žydinti antžeminė dalis.
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
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Pulsatila pratensis urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. ir HAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

14. Strychnos nux-vomica D13

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Strychnos nux-vomica mother tincture (D1) (Ph. Eur., HAB)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Strychnos nux vomica L.
Naudojama gamyboje: išdžiovintos prinokusios sėklos.
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
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Strychnos nux-vomica urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

15. Psychotria ipecacuanha D8

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis farmakopėjinis pavadinimas (HAB): Psychotria ipecacuanha tincture (D1) (HAB)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Psychotria ipecacuanha (Brot.) Stokes
Naudojama gamyboje: išdžiovintos šaknys.
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
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Psychotria ipecacuanha urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. ir HAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

16. Mucosa coli suis D8
17. Mucosa duodeni suis D8
18. Mucosa ductus choledochi suis D8
19. Mucosa ilei suis D8
20. Mucosa jejuni suis D8
21. Mucosa nasalis suis D8
22. Mucosa oculi suis D8
23. Mucosa oesophagi suis D8
24. Mucosa oris suis D8
25. Mucosa pulmonis suis D8
26. Mucosa pylori suis D8
27. Mucosa recti suis D8
28. Mucosa vesicae felleae suis D8
29. Mucosa vesicae urinariae suis D8
30. Pankreas suis D10
31. Ventriculus suis D8

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
Mucosa coli suis D8
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 gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa duodeni suis D8
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 gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa ductus choledochi suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Mucosa ductus choledochi suis Ø =D1 (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) tulžies latako gleivinė.
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa ilei suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Mucosa ilei suis (Ø =D1) (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) plonosios žarnos gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa jejuni suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Mucosa jejuni suis Ø = D 1 (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) tuščiosios žarnos gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa nasalis suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Mucosa nasalis suis Ø =D1 (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) šviežia nosies gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa oculi suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Mucosa oculi suis Ø =D1 (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) šviežia akies junginės gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa oesophagi suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Mucosa oculi suis Ø =D1 (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) šviežia stemplės gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa oris suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Mucosa oris suis Ø =D1 (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) šviežia burnos gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa pulmonis suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Mucosa pulmonis suis Ø =D1 (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) šviežia plaučių gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa pylori suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Mucosa pylori suis Ø =D1 (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) šviežia pylori gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa recti suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Mucosa recti suis Ø =D1 (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) šviežia tiesiosios žarnos gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa vesicae felleae suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Mucosa vesicae felleae suis Ø =D1 (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) šviežia tulžies pūslės gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

Mucosa vesicae urinariae suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Mucosa vesicae urinariae suis Ø =D1 (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) šviežia šlapimo pūslės gleivinė 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

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 % 

Ventriculus suis D8
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas: Ventriculus suis motininė tinktūra (Ø =D1) (gamintojo monografija)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Sus scrofa ferus domesticus
Naudojama gamyboje: sveikų kiaulių (sus scrofa ferus domesticus) skrandis 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 2.1.1 metodą (atitinka HAB 42a metodą).
Naudojamas tirpiklis: glicerolis 85 % 

2.3.2 Gamyba (CTD 3.2.S.2)
S.2.1 Gamintojas (ai)
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
Mucosa oculi suis, Mucosa oesophagi suis, Mucosa oris suis, Mucosa pulmonis suis, Mucosa pylori suis, Mucosa recti suis, Mucosa vesicae felleae suis, Mucosa vesicae urinariae suis, Pankreas suis ir
Ventriculus suis[image: ]urtinktūrų 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)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

32. Oxalis acetosella D6

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas (HAB): Oxalis acetosella motininė tinktūra (Ø)
Dvinaris mokslinis pavadinimas: Oxalis acetosella L.
Naudojama gamyboje: šviežia antžeminė dalis, surinkta žydėjimo metu 
Homeopatinės gamybos procedūra: urtinktūra (motininė tinktūra) gaminama pagal Ph. Eur. 1.1.3 metodą (atitinka HAB 2a metodą).
Naudojamas tirpiklis: etanolis 86 % (m/m) 
S.1.2 Struktūra
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

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

2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Oxalis acetosella urtinktūros specifikacija atitinka Ph. Eur. ir HAB reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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

2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

33. Phosphorus D8

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)
S.1.1 Nomenklatūra
Homeopatinis pavadinimas (HAB): Phosphorus solution (Ø)
INN: fosforas
Kitas pavadinimas: baltasis fosforas
Gamybos metodas: vykdoma pagal HAB individualią monografiją
Naudojamas tirpiklis: bevandenis etanolis 
S.1.2 Struktūra
S.1.3 Bendrosios savybės
Duomenys pateikti.

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

2.3.3 Apibūdinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1 Struktūros ir kitų charakteristikų išaiškinimas
S.3.2 Priemaišos
Duomenys pateikti.
2.3.4 Vaistinės medžiagos kontrolė (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija
Phosphorus D3 specifikacija sudaryta pagal HAB ir Ph. Eur. bendrųjų straipsnių reikalavimus.
S.4.2. Analizės procedūros
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti.

34. Veratrum album D6

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)
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolės aprašymas
S.2.3 Medžiagų kontrolė
S.2.4 Kritinių gamybos etapų ir tarpinių junginių analizė
2.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
S.2.6. Gamybos proceso plėtojimas
Duomenys pateikti. 

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

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
S.4.3. Analizės procedūrų validacija
S.4.4. Serijos analizės
S.4.5. Specifikacijos patvirtinimas
Duomenys pateikti ir įvertinti.

2.3.5 Referenciniai standartai ar medžiagos (3.2.S.5)
2.3.6 Talpyklės/uždorio sistema (3.2.S.6)
2.S.7 Stabilumas (3.2.S.7)
Duomenys pateikti ir įvertinti.

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: tabletės
1 tabletės sudėtis:
Vienoje tabletėje yra veikliųjų medžiagų: 1 mg Argentum nitricum D6, 1 mg Atropa bella-donna D10, 1 mg Ceanothus americanus D4, 1 mg Hydrastis canadensis D6, 1 mg Kalium bichromicum D8, 1 mg Kreosotum D12, 1 mg Lachesis D10, 1 mg Mandragora e radice siccata D10, 1 mg Marsdenia cundurango D6, 1 mg Momordica balsamina D6, 1 mg Mucosa coli suis D8, 1 mg Mucosa ductus choledochi suis D8, 1 mg Mucosa duodeni suis D8, 1 mg Mucosa ilei suis D8, 1 mg Mucosa jejuni suis D8, 1 mg Mucosa nasalis suis D8, 1 mg Mucosa oculi suis D8, 1 mg Mucosa oesophagi suis D8, 1 mg Mucosa oris suis D8, 1 mg Mucosa pulmonis suis D8, 1 mg Mucosa pylori suis D8, 1 mg Mucosa recti suis D8, 1 mg Mucosa vesicae felleae suis D8, 1 mg Mucosa vesicae urinariae suis D8, 1 mg Oxalis acetosella D6, 1 mg Pankreas suis D10, 1 mg Phosphorus D8, 1 mg Psychotria ipecacuanha D8, 1 mg Pulsatilla pratensis D6, 1 mg Semecarpus anacardium D6, 1 mg Strychnos nux-vomica D13, 1 mg Sulfur D8, 1 mg Ventriculus suis D8 ir 1 mg Veratrum album D6.
Pagalbinės medžiagos: laktozė monohidratas, magnio stearatas.

Tabletės pakuojamos į baltas polipropilenines talpykles su baltais polipropileniniais dangteliais.

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.
Laktozė monohidratas ir magnio steratas 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 balta polipropileninė talpyklė su baltu polipropileniniu dangteliu (Ph. Eur. 3.2.23).
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 gatavo produkto ir talpyklės medžiagų 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
Duomenys pateikti.
P.3.4 Kritinių etapų ir tarpinių medžiagų kontrolė
Tablečių kritinių etapų kontrolė pateikta. Pateikti duomenys išsamūs, kontrolė pakankama.
P.3.5 Validacijos ir/ar įvertinimo procesas
Pateiktis išsamūs vienos gamybinės serijos gamybos proceso validacijos duomenys.

2.4.4 Pagalbinių medžiagų kontrolė (CTD 3.2.P.4)
P.4.1 Specifikacijos
Visų pagalbinių medžiagų kokybė atitinka Ph. Eur. reikalavimus. 
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
Laktozės monohidratas gaminamas iš sveikų karvių pieno, jo kokybė atitinka ES gairių reikalavimus dėl BSE/TSE. Magnio stearato deklaracija dėl BSE/TSE pateikta.

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)
Tablečių vidinė pakuotė yra baltos spalvos polipropileninė talpyklė su baltu polipropileniniu dangteliu. Polipropileno kokybė atitinka Ph. Eur. 3.1.3, 3.1.6 ir ES Komisijos reglamento Nr. 10/2011 reikalavimus. Byloje pateiktos talpyklės ir uždorio brėžiniai, pakuotės medžiagų specifikacijos ir kokybės sertifikatai patvirtina 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 5 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.” 
Pateikti dviejų serijų ilgalaikio tyrimo stabilumo tyrimai pirmą kartą atidarius talpyklę. Nustatytas tinkamumo laikas – 12 mėnesių.

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, Mucosa compositum tabletės registruoti galima.

Apžvalga apie vaistinį preparatą

Mucosa compositum tabletės registruojamos pagal nacionalinę procedūrą (NP). Vaistinio preparato registravimo paraiška pateikta pagal direktyvos 2001/83/EB 14 str. “Homeopatinis be patvirtintų indikacijų“. Vaistinės medžiagos yra Argentum nitricum D6, Atropa bella-donna D10, Ceanothus americanus D4, Hydrastis canadensis D6, Kalium bichromicum D8, Kreosotum D12, Lachesis D10, Mandragora e radice siccata  D10, Marsdenia cundurango D6, Momordica balsamina D6, Mucosa coli suis D8, Mucosa ductus choledochi suis D8, Mucosa duodeni suis D8, Mucosa ilei suis D8, Mucosa jejuni suis D8, Mucosa nasalis suis D8, Mucosa oculi suis D8, Mucosa oesophagi suis D8, Mucosa oris suis D8, Mucosa pulmonis suis D8, Mucosa pylori suis D8, Mucosa recti suis D8, Mucosa vesicae felleae suis D8, Mucosa vesicae urinariae suis D8, Oxalis acetosella D6, Pankreas suis D10, Phosphorus D8, Psychotria ipecacuanha D8, Pulsatilla pratensis D6, Semecarpus anacardium D6, Strychnos nux-vomica D13, Sulfur D8, Ventriculus suis D8, Veratrum album D6 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. 
Mucosa compositum tabletės yra nuo baltos iki gelsvai baltos spalvos, apvalios, plokščios, su nusklembtomis briaunomis. 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. Tabletės tiekiamos polipropileninėmis tablečių talpyklėmis, kurios yra kartoninėse dėžutėse. Pakuotėje yra 50 tablečių.
Gatavo produkto stabilumo tyrimai atlikti pagal ES gairių reikalavimus. Remiantis stabilumo tyrimų duomenimis nustatytas 5 metų tinkamumo laikas. Reglamentuojamos laikymo sąlygos: Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia. Pirmą kartą atidarius talpyklę, tablečių tinkamumo laikas – 12 mėn.




3. IKIKLINIKINIŲ TYRIMŲ REZULTATŲ (IKIKLINIKINIO SAUGUMO)
VERTINIMAS

3.1. ĮŽANGA
Mucosa compositum tabletės yra homeopatinis vaistinis preparatas, kurio sudėtyje yra trisdešimt penkios homeopatinės veikliosios medžiagos: Argentum nitricum D6, Atropa bella-donna D10, Ceanothus americanus D4, Hydrastis canadensis D6, Kalium bichromicum D8, Kreosotum D12, Lachesis D10, Mandragora e radice siccata D10, Marsdenia cundurango D6, Momordica balsamina D6, Mucosa coli suis D8, Mucosa ductus choledochi suis D8, Mucosa duodeni suis D8, Mucosa ilei suis D8, Mucosa jejuni suis D8, Mucosa nasalis suis D8, Mucosa oculi suis D8, Mucosa oesophagi suis D8, Mucosa oris suis D8, Mucosa pulmonis suis D8, Mucosa pylori suis D8, Mucosa recti suis D8, Mucosa vesicae felleae suis D8, Mucosa vesicae urinariae suis D8, Oxalis acetosella D6, Pankreas suis D10, Phosphorus D8, Psychotria ipecacuanha D8, Pulsatilla pratensis D6, Semecarpus anacardium D6, Strychnos nux-vomica D13, Sulfur D8, Ventriculus suis D8, Veratrum album D6

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, Mucosa compositum tabletės registruotos Lenkijoje 2016-05-15, taip pat Australijoje, Kanadoje, Šveicarijoje.
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 Mucosa compositum tabletės tenkina iš dalies: vaistinio preparato sudėtyje esančių veikliųjų homeopatinių medžiagų (Ceanothus americanus D4), skiedimas yra didesnis negu D6.
Amerikinio ceanoto sudėtyje yra tokios veikliosios medžiagos: cikliniai peptinai, triterpenai ir adstringuojantys fenoliniai dariniai. Šis augalas kaip vaistažolė vartojamas sutraukiančiam, atsikosėjimą skatinančiam ir antispazminiam poveikiui sukelti. Duomenys, esantys mokslinėje literatūroje apie amerikinį ceanotą (Ceanothus americanus) nerodo šio augalo veikliųjų medžiagų nei ūminio nei lėtinio toksino poveikio, genotoksinio, kancerogeninio poveikio, toksinio poveikio dauginimuisi. Jau motininė šio augalo tinktūra yra laikoma saugia. [PDR 2007; Li et al. 1997]. 

3.2. FARMAKODINAMIKA
Mucosa compositum tabletės 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. Mucosa compositum tabletės sukurtos remiantis homeopatijos principais. 

3.3. FARMAKOKINETIKA
Duomenų apie Mucosa compositum tablečių veikliųjų medžiagų farmakokinetiką nėra. Atsižvelgiant į tai, jog šis vaistinis preparatas sukurtas remiantis homeopatijos principais, šių duomenų stoka nėra kliūtis Mucosa compositum tablečių registravimui Lietuvos respublikoje.

3.4. TOKSIKOLOGINIAI TYRIMAI

	Kadangi medžiagų kiekiai, esantys šio vaistinio preparato sudėtyje labai maži ir supaprastintos homeopatinių vaistinių preparatų registravimo procedūros aprašas nereikalauja tokių duomenų pateikti, registruoti Mucosa compositum tabletes galima nesant šio vaistinio preparato toksikologinio tyrimo duomenų.



Pagalbinės medžiagos
Mucosa compositum tablečių sudėtyje esančios pagalbinės medžiagos laktozė monohidratas ir magnio stearatas yra plačiai naudojamos vaistinių preparatų gamyboje, tenkina kokybės kriterijus (žr. vertinimo protokolo kokybinę dalį). Registruojamą vaistinį preparatą vartojant pagal nurodymus, pagalbinių medžiagų kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, farmakologinio bei toksikologinio poveikio nesukelia.

3.5. KOMENTARAI DĖL PAKUOTĖS LAPELIO IR ŽENKLINIMO 
Pastabos pateiktos taisinių forma pakuotės lapelio ir ženklinimo išklotinėse.

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

3.7. APIBENDRINIMAS IR IŠVADA 
Mucosa compositum tabletės 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
Mucosa compositum tabletės yra homeopatinis vaistinis preparatas, kurio sudėtyje yra trisdešimt penkios homeopatinės veikliosios medžiagos: Argentum nitricum D6, Atropa bella-donna D10, Ceanothus americanus D4, Hydrastis canadensis D6, Kalium bichromicum D8, Kreosotum D12, Lachesis D10, Mandragora e radice siccata D10, Marsdenia cundurango D6, Momordica balsamina D6, Mucosa coli suis D8, Mucosa ductus choledochi suis D8, Mucosa duodeni suis D8, Mucosa ilei suis D8, Mucosa jejuni suis D8, Mucosa nasalis suis D8, Mucosa oculi suis D8, Mucosa oesophagi suis D8, Mucosa oris suis D8, Mucosa pulmonis suis D8, Mucosa pylori suis D8, Mucosa recti suis D8, Mucosa vesicae felleae suis D8, Mucosa vesicae urinariae suis D8, Oxalis acetosella D6, Pankreas suis D10, Phosphorus D8, Psychotria ipecacuanha D8, Pulsatilla pratensis D6, Semecarpus anacardium D6, Strychnos nux-vomica D13, Sulfur D8, Ventriculus suis D8, Veratrum album D6

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, Mucosa compositum tabletės registruotos Lenkijoje 2016-05-15, taip pat Australijoje, Šveicarijoje ir Kanadoje.
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 Mucosa compositum tabletės tenkina iš dalies: vaistinio preparato sudėtyje esančių visų veikliųjų homeopatinių medžiagų skidimas yra didesnis negu D6 (D6 –D10), išskyrus (Ceanothus americanus D4). Amerikinio ceanoto sudėtyje yra tokios veikliosios medžiagos: cikliniai peptinai, triterpenai ir adstringuojantys fenoliniai dariniai. Šis augalas kaip vaistažolė vartojamas sutraukiančiam, atsikosėjimą skatinančiam ir antispazminiam poveikiui sukelti. Duomenys, esantys mokslinėje literatūroje apie amerikinį ceanotą (Ceanothus americanus) nerodo šio augalo veikliųjų medžiagų nei ūminio nei lėtinio toksino poveikio, genotoksinio, kancerogeninio poveikio, toksinio poveikio dauginimuisi. Jau motininė šio augalo tinktūra yra laikoma saugia. [PDR 2007; Li et al. 1997]. Iš šių duomenų galima daryti išbadą, kad Ceanothus americanus D4 Mucosa compositum tablečių saugumo charakteristikos nekeičia. Ceanothus americanus skiedimas D4 tenkina komisijos D reikalavimus. 

4.2. KLINIKINĖ FARMAKOKINETIKA
Mucosa compositum tablečių klinikinės farmakokinetikos tyrimų nėra. Šis gaminys yra homeopatinis vaistinis preparatas, kurio sudėtyje esančios homeopatinės veikliosios medžiagos yra plačiai taikomos įvairių virškinimo trakto, kvėpavimo organų ir kitų organų sistemų sutrikimų šalinimui homeopatiniais gydymo metodais.
Atsižvelgiant į preparato augalinę-homeopatinę prigimtį, farmakokinetikos tyrimų tikslingumas yra abejotinas, kadangi nenustatyta kokios nors vienos veikliosios medžiagos, kuri būtų atsakinga už farmakologinį poveikį. 
Klinikinės farmakokinetikos tyrimų trūkumas nėra esminis vertinant Mucosa compositum tablečių registravimo Lietuvos respublikoje paraišką.

4.3. KLINIKINĖ FARMAKODINAMIKA
Kadangi preparato sudėtyje yra labai maži veikliųjų medžiagų kiekiai bei atsižvelgiant į homeopatijos principus, veikimo mechanizmo įvertinimas taikant konvencinius metodus nėra galimas. Todėl klinikinės farmakodinamikos tyrimų duomenų nepateikta. 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 homeopatiniai paraiškai. 

4.5. FARMAKOLOGINIO BUDRUMO IR RIZIKOS VALDYMO SISTEMOS
Remiantis pareiškėjo kaupiamų saugumo duomenų iš daugelio pasaulio valstybių bazės informacija, 2010 05 01 – 2015 05 01 periodu pranešimų apie nepageidaujamų reiškinius, kurie būtų bent galimai susiję su registruojamomis Mucosa compositum tabletėmis, negauta.
Apibendrinant galima tvirtinti, kad vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis yra palankus pacientui

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

Rekomenduojama dozė 

Suaugusiems žmonėms, 12 metų ir vyresniems vaikams
[bookmark: _GoBack]Vartoti po 1 tabletę 3 kartus per dieną.


4.7. RIZIKOS IR NAUDOS SANTYKIS
4.7.1. Apibendrinantis vertinimas
Mucosa compositum tablečių naudos ir rizikos santykis yra palankus pacientui.

4.7.2. Išvada
Nauda viršija riziką.

4.8. KOMENTARAI DĖL PAKUOTĖS ŽENKLINIMO, LAPELIO IR PAKUOTĖS DYDŽIO
Pakuotės lapelis ir ženklinimo išklotinė parengta pagal homeopatinių vaistinių preparatų registravimo 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
Mucosa compositum tabletės yra homeopatinis vaistinis preparatas, kurio sudėtyje yra trisdešimt penkios homeopatinės veikliosios medžiagos. Šis homeopatinis vaistinis preparatas pateiktas registruoti pagal nacionalinę supaprastintą homeopatinių vaistinių preparatų registravimo procedūrą. Paraiškos duomenimis, Mucosa compositum tabletės registruotos Lenkijoje 2016-05-15. 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 Mucosa 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 Mucosa compositum tabletes registruoti kaip homeopatinį vaistinį preparatą be pavirtintų indikacijų. 
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