Obrazec za vliogo za opredelitev izdelka, 4. razlicica julij 2022

Prostor za sprejemno stampiljko

VLOGA ZA OPREDELITEV IZDELKA
v skladu s 7. ¢lenom Zakona o zdravilih (Uradni list RS, st. 17/14in 99/16)

PODATKI O PREDLAGATELJU'

Ime predlagatelja*

Naslov predlagatelja*

Odgovorna oseba predlagatelja* (ime,
priimek, naziv)

Pooblasc¢ena oseba za zastopanje po
pooblastilu predlagatelja, ¢e je druga kot
odgovorna oseba predlagatelja (ime,
priimek, naziv)

Stevilka telefona*

E- naslov*

PODATKI O PLACNIKU PRISTOJBINE

Pla¢nik pristojbine (ime druzbe in naslov)*

E- naslov*

PODATKI O IZDELKU

Ime izdelka*

Proizvajalec izdelka*
(ime, toc¢en naslov)

(Farmacevtska) oblika izdelka*?

Kakovostna in koli¢inska sestava izdelka
glede na aktivne sestavine*?

Priporo¢eno odmerjanje**

Vsebina pakiranja*
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PODATKI O VARNOSTI IZDELKA
Povzetek moznih tveganj in neZelenih
ucinkov pri uporabi izdelka ali njegove
sestavine, na podlagi neodvisnih strokovnih
publikacij

Povzetek podatkov o genotoksi¢nosti’

Mnenja o varnosti neodvisnih pristojnih
organov, npr. EFSA®

PODATKI O PREDSTAVITVI IZDELKA POTROSNIKOM

Vsebina predstavitve izdelka potroSnikom,
vklju¢no s ciljnimi skupinami*®

URADNI PODATKI O STATUSU IZDELKA V DRZAVAH CLANICAH EVROPSKE UNIJE™
Drzava c¢lanica Status izdelka

Ce so podatki iz ve¢ drzav, prosimo kopirajte vrstice

PRILOGE **

[] pooblastilo o morebitnem zastopanju predlagatelja

HE proizvajal¢evi podatki o kakovostni in koli¢inski sestavi izdelka

HE podatki o varnosti izdelka iz neodvisne literature, npr.: kopije znanstvenih ¢lankov, kopije iz
znanstvenih knjig

[ * besedilo originalnih oznacb izdelka in navodil za uporabo (v angleskem ali slovenskem jeziku)

HE predlog besedila slovenske oznacbe in navodil za uporabo, skupaj z barvnim osnutkom oznacb
izdelka za slovenski trg v naravni velikosti

[] listi¢i, brosure za oglasevanje in predstavitev izdelka

[ ] reklamni oglasi, drugi nacini oglasevanja in predstavitve izdelka v medijih

[ reklamni oglasi, drugi nacini oglasevanja in predstavitve izdelka na spletu

[] kakrénekoli druge oblike oglaevanja in predstavitve izdelka

1= potrdilo pristojnih drzavnih organov drzav ¢lanic EU o statusu izdelka

[] drugo

Ime, priimek in podpis odgovorne osebe
ali osebe, pooblas¢ene za zastopanje*:

Kraj in datum?¥:
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Navodila za izpolnjevanje obrazca

* Vsa polja, ki so oznacena z *, so obvezni podatek.

' Predlagatelj postopka opredelitve izdelka je lahko proizvajalec ali poslovni subjekt, ki opravlja oziroma
namerava opravljati promet z izdelkom, ki je predmet opredelitve.

Ce je predlagatelj oziroma proizvajalec iz Republike Slovenije, morajo biti podatki enaki oziroma skladni z
navedenimi v poslovnem registru Slovenije (PRS) pri Agenciji Republike Slovenije za javnopravne evidence in
storitve (AJPES).

2 Navesti je treba farmacevtsko obliko oziroma obliko izdelka, ki se jo uZiva v odmerjenih majhnih koli¢inskih
enotah npr.:
kapsula, pastila, tableta, prasek, kapljice.

3Za rastlinske sestavine je treba navesti slovensko ime in latinsko ime rastline po dvojnem poimenovanju z
avtorjem klasifikacije, uporabljeni del rastline in to¢ni opis pripravka (npr. zdrobljena korenina, prasek,
ekstrakt, iztisnjen sok) s podatki, kot so razmerje droga : ekstrakt (DER), uporabljeno ekstrakcijsko topilo,
sestavine s poznanim uc¢inkom;

druge sestavine je treba navesti tako, da je iz njih razvidna koli¢ina aktivhega dela molekule, kadar gre za
oblike teh sestavin, kakrine so soli, estri in druge), npr.:

1 kapsula vsebuje:

-10 mg suhega ekstrakta korenine pravega ginsenga (Panax ginseng C.A. Meyer) (4-6:1) ekstrakcijsko topilo:
50-odstotni (V/V) etanol. Ekstrakt vsebuje 2 % skupnih saponinov (ginsenozidov)

- 50 mg vitamina C (v obliki natrijevega askorbata).

*Navesti je treba navodilo za dnevno odmerjanje, npr.:
1 kapsula na dan.

>Navesti je treba vsebino pakiranja izdelka, npr. stevilo kapsul v steklenicki ali drugem vsebniku, npr.:
30 kapsul.

®Navesti je treba povzetek tveganj in nezelenih ucinkov, opisanih v znanstveni literaturi (znanstveni ¢lanki,
knjige in druge publikacije), npr.:

Pri terapevtskih odmerkih in prevelikem odmerjanju ekstrakta korenine pravega ginsenga so mozni naslednji
nezeleni ucinki: prebavne motnje (slabost, bruhanje, driska, bolecine v Zelodcu), tesnoba, nespecnost,
glavobol, omotica, zaspanost, kozni izpuscaj in srbenje koze. Ekstrakt korenine pravega ginsenga lahko
zmanjsa ucinek zdravil za zmanjsevanje strjevanja krvi.

Po zelo velikih enkratnih odmerkih vitamina C (vec¢ kot 1 g) lahko pride do ¢ezmernega izlo¢anja oksalatov s
seCem (hiperoksalurije), kristalizacije uratov in citratov v urinu in do nastanka ledvi¢nih kamnov ter tezav v
prebavnem traktu (driska, bolecine v Zelodcu).

7Navesti je treba izsledke testov genotoksi¢nosti, zlasti kadar je znano, da sestavina pripada skupini snovi, ki
lahko povzrocijo spremembe v genetskem materialu posameznikov ali celic in, ki lahko povzrotijo, da se
potomci trajno in dedno razlikujejo od svojih prednikov, npr.:

Amesov test (z ali brez metaboli¢ne aktivacije) ni pokazal mutagenih ucinkov ekstrakta korenine pravega
ginsenga.

Obstojeci podatki ne omogocajo ustreznega ovrednotenja genotoksi¢nega potenciala visokih odmerkov
vitamina C, zlasti glede genskih in kromosomskih mutacij. Pomen in vitro in in vivo oksidativnih poskodb DNA
z visokimi odmerki vitamina C ni jasen.

8 Ce obstaja mnenje Evropske agencije za varnost hrane (EFSA) o varnosti izdelka ali njegove sestavine, se
predlozi v papirni obliki ali v obliki navedbe e-povezave do tega mnenja, npr.:

Tolerable upper intake levels for vitamins and minerals; Vitamin C (L-ascorbic acid, its calcium, potassium
and sodium salts and L-ascorbyl-6-palmitate)

http://www.efsa.europa.eu/en/ndatopics/docs/ndatolerableuil.pdf
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° Treba je opisati, kako bo izdelek predstavljen potrosnikom, vklju¢no s ciljnimi skupinami, npr.: Izdelek bo
potrosnikom predstavljen kot vir vitamina C. Vitamin C ima vlogo pri zasciti celic pred oksidativnim stresom.
Izdelek je namenjen zdravim odraslim osebam. Nosecnicam, doje¢im materam in mlajSim od 18 let se ne
priporoca.

19Ce proizvajalec izdelka ni iz Republike Slovenije, se vpise ime drzave ¢lanice (npr.: Italija, Avstrija,
Madzarska) in uradni status izdelka (npr.: prehransko dopolnilo, Zivilo, zdravilo) v tej drzavi, o ¢emer je treba
predloziti dokazilo pristojnega organa, npr. Ministrstva za zdravje, Ministrstva za kmetijstvo zadevne drzave
¢lanice.

" Prekriza se polje pred vsako prilogo, ki je prilozena v vlogi.
Glede na 37. ¢len Tarife Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (Uradni list

RS, 209/21) je pristojbina za opredelitev izdelka in izdajo odlo¢be o opredelitvi izdelka v skladu s 7. ¢lenom
Zakona o zdravilih 950 Eurov. Poziv za placilo pristojbine poslje JAZMP po prejemu vioge.
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