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Euroopan farmakopea sisaltaa sitovat laatuvaatimukset ladkeaineille, apuaineille ja ladkevalmisteille.
Myds kasvirohdokset, kasvirohdostuotteet ja kasvirohdosvalmisteet kuuluvat farmakopean soveltamisalaan.

onografiat on Euroopan farmakopeassa (Ph.

Eur.) jaettu useampaan osioon, joista “Herbal

drugs and herbal drug preparations” koskee
kasvirohdoksia ja kasvirohdostuotteita. Taman alueen
monografiat ovat olleet mukana Euroopan farmakope-
an valmistelutydssa alusta alkaen (taulukko 1). Euroopan
farmakopean 8. painos tuli voimaan 1.1.2014, tdyden-
nysosa 8.1 puolestaan 1.4.2014.

Monografioiden lisaksi Euroopan farmakopeas-
sa on kasvirohdosvalmisteisiin liittyvia analyysimene-
telmien kuvauksia, erilaisia yleisteksteja seka yleis-
monografioita. Farmakognosian analyysimenetelmat
on keratty farmakopean kappaleeseen 2.8. Suun
kautta annosteltavien kasvirohdosvalmisteiden ja niiden
valmistukseen kaytettdvien uutteiden mikrobiologista
tutkimista koskevat menetelmat I6ytyvat kappaleesta

2.6 ja laatuvaatimukset kappaleesta 5.1. Yleismonogra-
fioista voidaan mainita esimerkiksi haihtuvia 6ljyja, uut-
teita, kasvirohdostuotteita, kasviperdisia aineita ja roh-
dosteetd koskevat monografiat.

Termeissa pienta eroa

Direktiivissa 2004/24/EY ja Euroopan farmakopeas-
sa kaytetyt kasviperadista ainetta ja kasvirohdostuotetta
koskevat termit eroavat hieman toisistaan (taulukko 2).
Termeja koskevat maaritelmat ovat sisalléltaan kuitenkin
keskenaan samanlaiset.

Sertifikaatit kasvirohdoksille ja
kasvirohdostuotteille

Euroopan farmakopean sertifiointimenettely (Certifica-
tion of Suitability to the Monographs of the European

Taulukko 1. Kasvirohdos- ja kasvirohdostuotemonografiat Euroopan farmakopeassa. LAHDE: M. WIERER (EDQM),
ESITYS ICDRA:SSA 21.10.2012: CHALLENGES WHEN INTRODUCING NEW ANALYTICAL ASSAY METHODS TO ESTABLISHED MONOGRAPHS. WWW.ICDRA. EE.

Ph. Eur. -painos Kasvirohdosmonografioita

1. painos voimaan 1968 12
2. painos voimaan 1981 14
3. painos voimaan 1997 41
4. painos voimaan 2011 84
5. painos voimaan 2007 105
6. painos voimaan 2007 123
7. painos voimaan 2010 > 162
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Kasvirohdostuotemonografioita

>75




Taulukko 2. Kasviperdista ainetta ja kasvirohdostuotetta koskevat termit EU-lainsaddanndssa ja Euroopan farmakopeassa.

Kasviperainen aine (kasvirohdos)

Kasvirohdostuote

Pharmacopoeia, CEP) on kaytéssa myos kasvirohdoksille
ja kasvirohdostuotteille. Menettely on jokseenkin uusi:
ensimmainen kasvirohdostuotesertifikaatti my®dnnettiin
vuonna 2009. Sertifiointimenettelyn tarkoituksena on
taata, ettd ihmisten ja eldinten ladkkeisiin kaytettyjen ai-
neiden laatu voidaan varmistaa Euroopan farmakopean
monografioissa esitetyin tutkimuksin. Sertifikaatti myon-
netadn joko aineen valmistajalle tai valmistajan valtuut-
tamalle edustajalle.

Mydnnetyt sertifikaatit ovat EDQM:n (European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare)
verkkosivuilla (www.edgm.eu > Databases > Certifica-
tion). Valitsemalla vaihtoehdon “Herbal only” ja kirjoitta-
malla hakukenttaan esimerkiksi “extracts” saa tulokseksi
listan uutemuotoisille kasvirohdostuotteille myénnetyista
sertifikaateista.

Esimerkiksi maaliskuussa 2014 haku 16ysi 14 uut-
teen sertifikaatit. Nelja sertifikaattia oli myodnnetty
neidonhiuspuun lehtiuutteille, neljd rohtovirmajuuri- ja
kaksi maarianohdakeuutteille. Makikuisma-, pirunkoura-,
mustikka- ja karsimyskukkauutteelle oli mydnnetty yksi
sertifikaatti kullekin.

Asiantuntija- ja tyoryhmat

Kasvirohdoksia ja kasvirohdostuotteita koskevia mono-
grafioita ja ohjeita valmistellaan Euroopan farmakope-
aan paaasiassa kahdessa asiantuntijaryhmassa ja viidessa
tyéryhmassa (taulukko 3). Lisaksi muissa asiantuntijaryh-
missa ja tydryhmissa kasitelldaan kasvirohdosasioita eri-
laisten aihealueiden mukaisesti. =

Lisatietoja

Herbal substance

Herbal preparation

Herbal drug

Herbal drug preparation

Taulukko 3. Euroopan farmakopean kasvirohdos-
asiantuntijaryhmat ja -tydryhmat.

Asiantuntijaryhma

13A Fytokemia A (Phytochemistry A)

13B Fytokemia B (Phytochemistry B)

EXT Uutteet (Extracts)

MQH Kasvirohdosten mikrobiologinen laatu

(Microbiological quality of herbal drugs)

PST Kasvinsuojeluaineet kasvirohdoksissa
(Pesticides in herbal drugs)

TCM Perinteiset kiinalaiset ladgkkeet
(Traditional Chinese medicines)
WXT Uutteiden valmistukseen kaytetty vesi

(Water for the preparation of extracts)

Euroopan farmakopean monografia

e yhtd ainetta, valmistetta tai [adkemuotoa
koskeva standardi

e sisdltaa tunnistetiedot, valmistamiseen
liittyvat vaatimukset, kuvauksen
ominaisuuksista, testausmenetelmat ja
hyvaksymiskriteerit

www.fimea.fi > Ladkealan toimijat > Rohdosvalmisteet
www.fimea.fi > Lait ja ohjeet > Euroopan farmakopea

Koski S. Tiesitko taman kasvirohdosvalmisteista? Sic! 2014; 4(1): 50-1.

Salo P, Sinivuo K. Euroopan farmakopea — virea viisikymppinen. Sic! 2013; 3(3): 19-22.
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