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Regulatory Affairs for Herbal Products

Der Zugang zum Gesund-
heitsmarkt fiir pflanzliche Arz-
neimittel oder Lebensmittel ist
komplexen gesetzlichen An-
forderungen unterworfen und
erfordert ein sehr spezielles
Know-how. Mit mehr als 15
Jahren erfolgreicher Erfahrung
auf diesem Gebiet unterstiitzt
PhytolLab Sie umfassend bei
der Zulassung und Registrie-
rung von Phytopharmaka und
Homdgopathika und in allen
regulatorischen Fragen zu
pflanzlichen Gesundheitsmit-
teln. Wir erarbeiten gemein-
sam mit Ihnen die richtige
Strategie fiir ein erfolgreiches
Zulassungsverfahren und ent-
wickeln fiir Sie Konzepte zur
Absicherung vorhandener
Produkte.

Mit phyreg sind wir Ihr zuver-
lassiger Partner bei allen re-
gulatorischen Fragestellungen
rund um pflanzliche Arznei-
mittel und Lebensmittel.

= Nationale und EU-Verfahren
m Projektkoordination

m Individuelle Dossiers

m Life Cycle Management

Nationale und EU-Verfahren

0b Sie ein Arzneimittel nurin
Deutschland oder EU-weit zu-
lassen maochten, ob Sie eine
Zulassung unter Bezug auf
den ,well-established use”
oder eine Registrierung als
Traditionelles Pflanzliches
Arzneimittel anstreben oder
einen attraktiven Claim fiir Ihr
pflanzliches Nahrungsergan-
zungsmittel beantragen wol-
len: Phytolab bietet Ihnen die
Unterstiitzung, die Sie bendti-
gen.

Bei EU-Verfahren ist die Wahl
des richtigen Reference Mem-
ber State (RMS) ebenso wich-
tig wie eine exakte Zeitpla-
nung. Inshesondere bei
Phytopharmaka sollten in Mu-
tual Recognition Procedures
(MRP) bzw. Decentralised Pro-
cedures (DCP) wichtige As-
pekte im Vorfeld durch Bera-
tungsgesprache mit den
beteiligten Behorden abge-
stimmt werden.

Wir unterstiitzen Sie umfas-
send bei der Vorbereitung,
Durchfiihrung und Nachberei-
tung dieser Gesprache.

Die Richtlinie 2004/24/EG fiir
Traditionelle Pflanzliche Arz-
neimittel bietet die Mdglich-
keit, altbewdhrte Rezepturen
neu zu vermarkten. Sie fordert
aber auch fiir die nach §109a
AMG zugelassenen pflanz-
lichen Arzneimittel bis spétes-
tens 30. April 2011 den Nach-
weis der Qualitat und

Unbedenklichkeit sowie der
Tradition nach den Vorgaben
des §39a-d AMG. Wir priifen
fiir Sie die Registrierbarkeit
Threr Produkte. Auf Basis un-
seres umfangreichen Litera-
turfundus und produktbhezo-
gener Recherchen erarbeiten
wir den Traditionsbeleg und
dokumentieren in Zusammen-
arbeit mit unserer Med.-Wiss.-
Abteilung die Plausibilitat der
Wirksamkeit.
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Erndhrung ist heute weit
mehr als nur reine Nahrungs-
aufnahme. Angaben zur Ver-
ringerung eines Krankheitsri-
sikos in Verbindung mit
Lebensmitteln werden daher
seit Anfang 2007 durch die
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
tiber ndhrwert- und gesund-
heitshezogene Angaben
geregelt. Unser Team von
Lebensmittelchemikern und
Erndhrungswissenschaftlern
berdt Sie in allen lebensmit-
telrechtlichen Fragestellungen,
erstellt gutachterliche Stel-
lungnahmen und unterstiitzt
Sie bei der Beantragung von
Health oder Risk reduction
claims fiir Ihre Produkte.
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Projektkoordination

Seit iiber 15 Jahren begleiten
wir unsere Kunden erfolgreich
von der Produktidee bis zur
Zulassung. Wir beraten Sie
bei der Auswahl der richtigen
Rohstoffe, vermitteln Kontakt
zu geeigneten Lohnherstel-
lern, koordinieren die Herstel-
lung und Einlagerung von
Stabilitdtschargen und sorgen
durch eine Vernetzung aller
beteiligten Partner fiir einen
reibungslosen Ablauf Ihrer
Projekte. So kdnnen Sie sicher
sein, dass alle Zulassungsun-
terlagen fristgerecht erstellt
und Behdrdentermine einge-
halten werden. Bei Bedarf
ibernehmen wir fiir Sie die
gesamte Planung und Termin-
koordination Ihrer Zulas-
sungsprojekte.

Individuelle Dossiers

Bei PhytoLab bekommen Sie
keine Dossiers ,von der
Stange®. Wir erarbeiten fiir
Thre individuellen Produkte
mafigeschneiderte Dossiers in
Ihrem Auftrag. Diese sind ge-
nau auf Ihre Bediirfnisse ab-
gestimmt und spiegeln die re-
gulatorischen Anforderungen
sowie den wissenschaftlichen
Kenntnisstand aktuell wider.
Das Common Technical Docu-
ment (CTD) ist fiir alle Zulas-
sungs- und Registrierungsan-
trage von Arzneimitteln seit
2003 das verpflichtende For-
mat. Eine Umformatierung
von Dossiers bereits zugelas-
sener Arzneimittel ist nicht
zwingend erforderlich. Wir
empfehlen aber, bei wichtigen
Anderungen eine Anpassung
an die aktuellen Anforde-
rungen vorzunehmen.

Wir erstellen fiir Sie komplette
Dossiers oder einzelne
CTD-Module je nach Erforder-
nis. Ihre speziellen Layout-
Vorgaben beriicksichtigen wir
dabei.

Life Cycle Management

Im Lebenszyklus Ihrer Pro-
dukte ist die Zulassung nur
einer von vielen Schritten.
Auch nach erfolgreicher Zu-
lassung bleibt viel zu tun:
Auflagen miissen erfiillt, Ver-
ldngerungstermine eingehal-
ten, Periodic Safety Update
Reports (PSUR) termingerecht
angestofen und eingereicht
werden. Anderungen von
Priifmethoden, Packmateri-
alien und Packungstexten
oder der Haltbarkeit des Fertig-
arzneimittels miissen im CTD
dokumentiert und durch An-
derungsanzeigen den zustén-
digen Behorden mitgeteilt
werden. PhytoLab unterstiitzt
Sie bei der Pflege Ihrer Zulas-
sungen umfassend und ent-
lastet Sie durch eine zuverlds-
sige Terminverfolgung.

Wir informieren Sie voraus-
schauend Uber gesetzliche
Neuerungen und planen mit
Ihnen die notwendigen
Schritte, um die Verkehrsfa-
higkeit Ihrer Produkte nach-
haltig zu sichern.
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PhytoLab GmbH & Co. KG
Dutendorfer Strafde 5-7
91487 Vestenbergsgreuth
Germany

Tel.: +49 9163 88-216
Fax: +49 9163 88-349
welcome@phytolab.de
www.phytolab.de
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