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Lehetseges kategoriak
gyogynoveny alapl keszitmenyek szamara. !

Gyoqgyszer Elelmiszer
Novényi  Hagyomanyos Tapszer Etrend-
gyogyszer novényi kiegészito
gyogyszer
Hagyomanyos
elelmiszer
Kozmetikum Orvostechnikai eszk6z

Kozvetlen lakossaaqi
fogyvasztasra szant
hagyomanyos gyogvnoveny

drog
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Lehetseges kategoriak
gyogynoveny: alapl KeszZItmERYEK Szamara ?
Gyoéay Gy6gyhatasa ~ Elelmiszer
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>>>100 db >10 db

Eaves emberi fogvasztasra
szant élelmiszerként vagy
~ - - alelmiszer osszetevoként
hagyomanyos gyégynoéveny sl e
forgalomba hozhatd
drog

~"100 db ayogvnovenyvek
~ 110 db

Kozvetlen lakossaaqi
fogyasztasra szant




Hagyoemanyoes NeVERY: Gy 0aySZerek
2004. Marcius 34, 2004/24/EK IRANYELY

irodalmi adatok vagy szakeértoi jelentések
alapjan megallapithato, hogy a kérelem

alapjaul szolgalé termék vagy a megfelelo
referencia néveényi gyogyszer a kerelem
idopontjat megelozoen legalabb 30 éves

idotartamon keresztiil gyogyaszati
hasznalatban volt, ebbol legalabb 15 éviqg az
EGT teruleten

Tobb noévényi anyagot, névényi készitményt tartalmazo kombinacio
esetében a kombinaciora magara vonatkozoan kell bizonyitani, hogy
nem bizonyul artalmasnak a meghatarozott alkalmazasi feltételek
mellett, és a termék terapias hatasa vagy klinikali hatasossaga a réegota
fennallé hasznalat és a tapasztalatok alapjan oly mértekben
valoszinUsithetd, hogy a készitmeény relativ artalmatlansaga
megallapithato.



Hagyoemanyoes NeVERY: Gy 0aySZerek
Atmenetilidészak

Azokra a hagyomanyos névenyi
gyogyszerekre vonatkozoan, melyek
ezen iranyelv hatalybalépesekor
mar forgalomban voltak, az illetekes
hatosagok ezen iranyelv rendelkezeéseit
annak hatalybalépéseét kovetoen hét
even belll alkalmazzak.
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IHagyomanyes neveny: gyogyszerek

Egyesilt Kiralysag (76 db)

2007.03.06 - 2011.03.21.

orbancfii (9 db)

orbancfii +poloskavész
orbancfi+macskagyokér
poloskavesz (5 db)
macskagyokér (9 db)
macskagyokér+komlo-+citromfi
macskagyokér+citromfi
macskagyokér+golgotavirag+vadsalata
citromfi+macskagyokér+golgotavirag
golgotavirag(5 db)
lobelia+csillagvirag

torpepalma (3 db)

kasvirag (10 db)

mariatovis

kis ezerjofii+lestyan+rozmaring
muskatli (3 db)

ordogcesaklya (5 db)

baratcserje (3 db)

articsoka

zsalya (2 db)

pafranyfenyo

borsmenta

vadgesztenye

margitvirag (2)

tarnics+verbéna+soska+bodza+kankalin

OGYI-TN-01
OGYI-TN-02
OGYI-TN-03

OGYI-TN-04

OGYI-TN-05

OGYI-TN-06

OGYI-TN-07
OGYI-TN-08
OGYI-TN-09
OGYI-TN-10
OGYI-TN-11

Magyarorszag (11 db)
2011.03.21.

KALOBA /muskatli gyokér
VARIXINAL / voros sz616levél

ESBERITOX [/ vadindigo, bibor kasvirag,
halvany kasvirag, kdzonséges tuja

WALBENOSEN /macskagyokér, orvosi citromfil,
észak-amerikai golgotavirag

KLOSTERFRAU MELISANA / orvosi
citromfii, orvosi angyalgyokér, keserti narancs,
orvenygyokeér, tarnicsgyokér, gyombér
gyokértorzs, ceyloni fahéjfa, szegfliszeg, galanga,
fekete bors, szerecsendio, kassziai fahej,
kardamom

NEURAPAS / orbancfl, észak-amerikai
golgotavirag, macskagyoker

ARTHROSTOP / 6rdégcsaklyagyokeér
CANEPHRON / ezerjofii, lestyan, rozmaring
PELOID / muskatli gyoker

ECHINACIN / bibor kasvirag

ANTIFRONT / gyombeér gyokértorzs, igazi
¢desgyoOkér, orvosi citromfii, zold tealevél, javai
kurkuma



Hagyoemanyoes NeVERY: Gy 0aySZerek
HMPC moenoegraiiak

K6zOssegi K6z0sségi jegyzeék
monografia(vegleges) (végleges)
74 db O db
K6z0Osséqi K6zOssegi jegyzeék
monografia(tervezet) (tervezet)
~ 27 db 11 db

KOzbssegi monografia

a fentiekbol
kombinacio
3 db
B BERES



Hagyomanyes neveny: gyogyszerek

HVIPC monoegraliak
WEU : megalapozott es elfogadott:gyoqgyaszatitelhasznalas: (20:db)
HN: Hagyomanyes hasznalat

Agni casti fructus (HN+WEU)

Aloe (WEU)

Cimicifugae rhizoma (WEU)

Echinaceae purpureae herba (HN+WEU)
Frangulae cortex (WEU)

Hippocastani semen (HN+WEU)

Hyperici herba (HN, WEU)

Lini semen (HN+WEU)

Menthae piperitae aetheroleum (HN+WEU)
Plantaginis ovatae semen (WEU)
Plantaginis ovatae seminis tegumentum (WEU)
Psyllii semen (WEU)

Rhamni purshianae cortex (WEU)

Rhei radix (WEU)

Salicis cortex (HN+WEU)

Sennae folium (WEU)

Sennae fructus (WEU)

Valerianae radix (HN+WEU)

Valerianae radix/Lupuli flos (HN+WEU)
Vitis viniferae folium (HN+WEU)
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Hagyoemanyoes NeVERY: Gy 0aySZerek
HMPC moenoegraiiak

Traditional use of Echinacea purpurea
root in this indication is possible,
although toxicological data are
limited; however a certain level of
safety could be expected due to the
long-standing use of Echinacea
purpurea root preparations with no
serious side effects reported.

Furcsasagok

Az Echinacea purpurea gyokeér
hagyomanyos hasznalata a javasolt
indikacidban lehetséges, bar
toxikologiai adatok csak korlatozottan
allnak rendelkezeésre, azonban
bizonyos mérték( biztonsagossag
feltételezhetd, mivel az Echinacea
purpurea gyoker hosszu tavu
hasznalata soran mellekhatasokrol
nem szamoltak be.
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NOvenyi anyagok €S egesZSegre Vonaikozo
allitasek

Claim type

Received

Withdrawn

Adopted

In progress

Under
Validation

Children (Art. 14)

218

65

49

opinions
covering 56
applications

g*

88

Disease risk reductio
(Art. 14)

21

New science/
proprietary (Art. 13.5)

26

Conditions of use
(Art. 19)

1

Total applications

97

opinions
covering 104
applications

22

Art 13 list of health
claims

1867

(1745 published)

900

(1548 on hold)




Egeszsegre vonatkezo allitasok

Idépont EFA értékelés

2009. oktober 521 db allitas publikalasa
2010. februar 416 db allitas publikalasa
2010. oktdber 808 dd allitas publikalasa
2010. november — 2011. janius A nem novényi anyagokra vonatkozo

maradek allitasok publikalasa (~
1030 allitas) 2-3 részletben

2012 juniusiqg ~ 1548 db ndvényi anyagokra
vonatkoz6 allitas
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NOvenyi anyagok €S egesZSegre Vonaikozo
allitasek

A 14, cikk (1) bekez-
désének  a) ponlu
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\
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Mi tortenik ha a nevenyl anyagekra nem
lesznek elfogadott EgESZSEJIE VOnatkezo

allitasek
_ EFSA: Ok okozati
Szolémag klvon,at = 0sszefiigges nem allapithato
antioxidans hatas meg a sz6l6mag kivonat

fogyasztasa és az sejtek
antioxidans vedelme kozott

Szolomag Kkivonat és
C-vitamin tartalmu

Szolomag kivonat Készitmény

+ C-vitamin (15 mg) -

antioxidans hatas A készitmény C-vitamin
hatoanyaga hozzajarul a
sejtek oxidativ karosodas
elleni védelméhez
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