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KASVIROHDOSVALMISTEISTA?

Kaikki kasvirohdosvalmisteet ovat laakevalmisteita. Niiden vaikuttavat aineet ovat kasviperaisia aineita,
kasvirohdostuotteita tai niiden yhdistelmia. Kasvirohdosvalmisteita ei voi tuoda markkinoille ilman

myyntilupaa tai rekisterointia.

asvirohdosvalmisteita on Suomen markkinoilla

monenlaisia (taulukko 1). Yhteistd niille on, etta

kaikki ovat lagkevalmisteita. Kasvirohdosvalmistei-
den vaikuttavat aineet ovat kasviperdisia aineita, kasvi-
rohdostuotteita tai niiden yhdistelmia.

Sen sijaan kasvimateriaalista eristetyt ja pitkalle puh-
distetut yhdisteet tai yhdisteryhmat eivat ole kasviroh-
dosvalmisteiden vaikuttavia aineita. Tasté on esimerkki-
na esimerkiksi ananaskasvin Ananas comosus (L.) Merr.

varresta eristettyjen proteolyyttisten entsyymien seos
Nexobrid-geelissa.

Ei markkinoille ilman ladkevalmisteen
myyntilupaa tai rekisterdintia

Kasvirohdosvalmisteiden myyntilupahakemustyypit (tay-
dellinen hakemus kliinisine valmistekohtaisine tutkimuk-
sineen, kirjallisuushakemus julkaistuine tieteellisine tut-
kimuksineen ym.) ja -menettelyt (keskitetty menettely,

Taulukko 1. Suomen markkinoiden monenlaiset kasvirohdosvalmisteet.

Erikoisladkarin maarayksen ja alkuperdisen huumausreseptin vaativat valmisteet

e esim. Sativex-sumute suuonteloon

Reseptivalmisteet

e esim. Veregen-voide, Vi-Siblin- ja Vi-Siblin S -rakeet (osa pakkauksista)

[tsehoitovalmisteet, joita voidaan myyda vain apteekissa

e esim. Agiolax- ja Agiocur-rakeet, Chiana-Oel-tipat, Curbisal-tabletit, Dormiplant-tabletit, Esberitox-tabletit,
Guarem-rakeet, Hypeiforce Nova -tabletit, Laxamucil-rakeet, Prostaforce-kapselit, Sedonium-tabletit,
Songha Y&/Natt -tabletit, Vi-Siblin- ja Vi-Siblin S -rakeet (osa pakkauksista)

[tsehoitovalmisteet, joita voidaan myyda myds muualla kuin apteekissa
e esim. Atrogel-geeli, Crataegus-tipat, Echinamax-tipat, Ginkgomax-kapselit, Ginsana-kapselit, Ginsana-oraaliliuos,

Japol-tipat, Kingovital-tabletit
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tunnustamis- ja hajautettu menettely seka kansallinen
menettely) ovat samat kuin muillekin laakevalmisteille.
Lisaksi on kasvirohdosvalmisteita, joille voi hakea EU:n
kasvimonografiaan perustuvaa myyntilupaa.

Ellei myyntiluvan edellytyksid ole, on mahdollista
hakea perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekistergintia
(tunnustamis- ja hajautettu menettely seka kansallinen
menettely). Rekisterdinti perustuu kirjallisuus- tai asian-
tuntijandyttddn valmisteen tai vastaavan valmisteen kay-
tosta laakkeend. Rekisterdintihakemus voi perustua EU:n
kasvimonografiaan tai yhteisoluettelotekstiin.

Kaikkien kasvirohdosvalmisteiden laadun ja valmis-
tuksen vaatimukset ovat aina valmistekohtaiset |ahto-
kasvista tuotteen kestoajan loppuun asti. Ne vastaavat
kaikilta osin muiden ladkevalmisteiden vaatimuksia.

Kasvirohdosvalmisteet valmistetaan aina laaketeh-
taassa. Kasvirohdosvalmisteita valvotaan myds myyn-
tiluvan tai rekisterdinnin mydntamisen jalkeen. Kaikki
kasvirohdosvalmisteet kuuluvat haittavaikutusilmoitus-
menettelyn ja ladketurvatoiminnan piiriin. =

-

Lisatietoja
www.fimea.fi > Ladkealan toimijat > Rohdosvalmisteet

Koski S. EU:n kasvimonografiat — tapaus punahattu.
Sicl 2011, 1(3): 52-3.

Koski S. Monimuotoinen kasvirohdoslaake. Sic! 2011;
1(2): 44-45.

Kasviperdinen aine: Kasittelematon, kuivattu tai
tuore kasvi, kasvinosa, leva, sieni tai jakala koko-
naisena, palasina tai paloiteltuna. Myds tietynlaiset
kasittelemattomat kasvinesteet ovat kasviperaisia
aineita. Kasviperaiset aineet madritellaan tasmalli-
sesti kasvinosan nimea seka kasvitaksonomian mu-
kaista kasvitieteellista nimea (suku, laji, muunnos ja
auktori) kayttaen.

Kasvirohdostuote: Kasvirohdosvalmisteen vaikutta-
va aine, jonka terapeuttisen vaikutuksen aikaansaa-
vaa yhdistetta tai yhdisteryhmaa ei valttamatta tun-
neta. Kasvirohdostuote valmistetaan kasittelemalla
kasviperdistd ainetta esimerkiksi uuttamalla, tis-
laamalla, puristamalla, fraktioimalla, puhdistamal-
la, konsentroimalla tai kaymisen avulla. Kasviroh-
dostuotteita ovat hienoksi paloitellut tai jauhetut
kasviperadiset aineet, tinktuurat, uutteet, haihtuvat
oOljyt, puristemehut ja kasitellyt kasvinesteet.

Kasvirohdosvalmiste: Laakevalmiste, jonka vaikut-
tava aine on kasviperdinen aine, kasvirohdostuote
tai niiden yhdistelma.

Perinteinen kasvirohdosvalmiste: Kuten kasviroh-
dosvalmiste, mutta kyseinen ladkevalmiste tai sita
vastaava valmiste on kirjallisuus- tai asiantuntija-
nayton perusteella ollut kaytdssa ladkkeena yhta-
jaksoisesti ennen hakemuksen tekopdivaa vahin-
taan 30 vuoden ajan, josta vahintaan 15 vuotta
EU:ssa. Koostumuksensa ja kayttdaiheensa puo-
lesta valmiste sopii kaytettavaksi ilman laakarin val-
vontaa. Annostellaan vain suun kautta, ulkoisesti
tai inhaloituna.

EU:n kasvimonografia: Kasvirohdosvalmistekomi-
tean laatima valmisteyhteenvedon kaltainen teks-
ti. EU:n kasvimonografiat ovat Euroopan laakevi-
raston verkkosivuilla: www.ema.europa.eu > Find
medicine > Herbal medicines for human use.

Yhteisoluettelo: Sisdltaa Euroopan komission hy-
vaksymat valmisteyhteenvetopohjat tietyille re-
kisteroitaville perinteisille kasvirohdosvalmisteille.
Yhteisoluettelon osat ovat Euroopan komission
verkkosivuilla: www.ec.europa.eu/health > Phar-
maceuticals > Medicinal products for human use >
Traditional Herbal Medicines.
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