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VYROBA RASTLINNYCH LIEKOV

Aktualna verzia

Zasady

Rastlinné lieky (fytofarmakd) si vzhladom na svoj komplexny a nestdly charakter a
vzhl'adom na skuto¢nosti, Ze obsahuju velky pocet definovanych uc¢innych latok v malych
mnozstvach, vyZzaduji, aby sa pri ich vyrobe osobitnd pozornost venovala kontrole

nespracovanych latok, skladovaniu a spracovaniu.

Priestory

Skladové priestory

1. Vychodiskové (t.j. nespracované) rastlinné drogy sa maju skladovat' v oddelenych
priestoroch. Skladové miestnosti maji byt dobre vetratelné a vybavené tak, aby boli
chranené pred vniknutim hmyzu alebo inych Zivo¢ichov, najmi hlodavcov. Treba prijat’
ucinné opatrenia proti skriZzenej kontaminécii a proti vnikaniu a rozmnozeniu zivocichov a
mikroorganizmov, ktoré sa nachddzaju v nespracovanych rastlinnych drogéach. Jednotlivé

obaly rastlinnych drog maju sa umiestnit’ tak, aby bolo zabezpecené volné pradenie vzduchu.

2. Osobitni pozornost’ treba venovat Cistote a dobrej udrzbe skladovych priestorov,

osobitne, ak dochadza k uvolfiovaniu prachu.

3. Rastlinné drogy, extrakty, tinktary a iné pripravky mézu pri skladovani vyzadovat
osobitné podmienky vlhkosti vzduchu, teploty alebo ochrany pred svetlom. Takéto

podmienky treba pri skladovani zabezpecit’ a sledovat’.
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Vyrobné priestory

4. VsSade tam, kde pri vzorkovani, vazeni, homogenizacii a vyrobnych operaciach, ktorym
sa podrobuju surové rastlinné drogy vzniké prach, sa maji zaviest’ osobitné opatrenia, ktoré
ulah¢uju cistenie a obmedzuju skrizenti kontamindciu (napr. odsavanie prachu, vyclenenie

priestoru atd’. ).

Dokumentécia

Specifikacia pre nespracované latky

5. Specifikacia pre nespracované rastlinné drogy méa okrem tidajov uvedenych v kapitole 4,

odst. 4.11 vSeobecnej Casti tychto pokynov obsahovat’ podl'a moznosti aj nasledovné:

- botanicky ndzov (doplneny pripadne menom autora klasifikacie, napr. Linnaeus),

- podrobnosti o povode rastliny (krajina alebo oblast’ povodu, tam, kde to prichddza do
uvahy aj spdsob pestovania, ¢as zberu, technoldgiu zberu, ¢i sa pouzili pesticidy, atd’.),

- Ciide o celt rastlinu, alebo len o jej Cast,

- tam, kde sa nakupuje susena droga, ma sa uviest’ systém susenia,

- popis rastliny a jej mikroskopické aj makroskopické skusanie,

- vhodné skusky totoznosti, vratane pripadnych skusok totoznosti zndmych ucinnych latok
alebo markerov, pre ti¢ely overenia totoznosti ma byt dostupna autentickd porovnavacia
vzorka,

- stanovenie obsahu znamych terapeuticky ucinnych zloziek alebo tzv. markerov tam, kde
to prichadza do uvahy,

- vhodné metddy na stanovenie moznej kontaminacie pesticidmi, vratane limitov,

- skusky na plesne a/alebo na mikrobiologicku nezavadnost, vratane stanovenia obsahu
aflatoxinov a stupen napadnutia Skodcami, skusky sa uvadzaji vratane akceptacnych
limitov,

- skusky na tazké kovy a dalSie pravdepodobné kontaminanty a na pravdepodobné
primesy, ktorymi byva droga falSovana,

- skusSky na cudzie primesy.

Kazdy zasah, ktory mé za ciel’ znizit’ mikrobiologickll kontaminéciu alebo iné napadnutie, ma

sa dokumentovat. Pre takéto postupy ma byt k dispozicii Specifikdcia, obsahujica

podrobnosti o procese, skuskach a limitoch pre rezidua.
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InStrukcie pre vyrobu

6.  Vinstrukciach pre vyrobu sa maji popisat’ jednotlivé operacie uskutoCiiované s
nespracovanymi rastlinnymi drogami, ako je suSenie, rozdrobiiovanie a preosievanie, pricom
sa ma uviest’ Cas a teplota suSenia a sposoby, ako kontrolovat’ fragmenty alebo velkost’ Castic.
Ma sa taktiez popisat’ preosievanie, ktoré sa robi z bezpecnostnych dovodov, za ucelom

odstranenia cudzich primesi, alebo iné spdsoby ich odstranenia.

Instrukcie pre vyrobu vyrobkov z rastlinnych drog maji obsahovat’ i podrobnosti o pouzitom
vehikule, Cas a teploty extrakcie a podrobnosti o postupoch zahustovania vyrobku aj o
metodikach ich pouzitia (pozri tiez dokument note for guidance "Quality of Herbal remedies",

Volume III k pokynom SVP v ES).

Vzorkovanie

7. Vzhl'adom na to, Ze nespracované rastlinné drogy predstavuju sthrn jednotlivych rastlin
a nesu v sebe prvok heterogenity, treba ich osobitne starostlivo vzorkovat’. Vzorkovanie maju
robit’ na to osobitne vySkoleni pracovnici. Kazda Sarza ma byt charakterizovana vlastnou

dokumentéaciou.

Kontrola kvality

8. Pracovnici kontroly kvality maju mat’ osobitné znalosti v odbore rastlinnych liekov, aby
mohli robit’ skuSky totoznosti, rozpoznavat’ poruSovanie, napadnutie plesiiami a Skodcami,

nejednotnost’ dodavky nespracovanej rastlinnej drogy, atd’.

9.  Totoznost’ a kvalita vyrobkov z rastlinnych drog a hotovych vyrobkov sa ma skusat’

podl'a odporucani uvedenych v dokumente ,,Note for guidance Quality of herbal remedies®.
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