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Guarding the Safety of Herbal Products

Seit Griindung im Jahr 1993
bietet PhytolLab als akkredi-
tiertes Labor professionelle
Dienstleistungen fiir die Ana-
lytik, Entwicklung und Zulas-
sung von Phytopharmaka.
Die Sicherheit der Produkte
unserer Kunden steht im
Zentrum unseres Handelns:
die Pharmakovigilanz-Akti-
vitdten sind unter der Marke

phyguard® zusammengefasst.

Uber 400 Unternehmen aus
der Pharma- und Lebens-
mittelindustrie vertrauen auf
die Erfahrung und Leistungs-
fahigkeit von Phytolab als
einem der fiihrenden Dienst-
leister in Europa.

Mit phyguard® bieten wir
Ihnen ein individuelles Leis-
tungsspektrum zu allen
Aspekten der Pharmakovigi-
lanz und Produktsicherheit.
Enger Kontakt zu Verbénden
und Behdrden garantiert
eine stets aktuelle Bearbei-
tung nach den rechtlichen
Vorgaben.
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Die Pharmakovigilanz ist die
Wissenschaft und alle Akti-
vitdten, die sich mit der Auf-
deckung, der Bewertung,
dem Verstehen und der Pra-
vention von Nebenwirkungen
oder von anderen Arznei-
mittel-bezogenen Problemen
befassen (WHO 2002). Auch
Phytopharmaka unterliegen
den europdischen Bestim-
mungen hinsichtlich der fort-
laufenden Uberwachung.
Das Ziel ist, eine stets aktuelle
Nutzen-Risiko-Bewertung
vorzunehmen. Regelméfiige
Recherchen der internationa-
len Literatur nach Fallberich-
ten, die MedDRA-Codierung
von Nebenwirkungsfallen,
eine fundierte wissenschaft-
liche Bewertung, die elektro-
nische Berichterstattung
schwerwiegender Neben-
wirkungen an nationale
Behdrden und EMEA sowie
Periodische Berichte (PSURs)
sind Kernpunkte dieser
Anforderungen. Fiir den BAH
erstellt PhytoLab exklusiv die
PSURs fiir Stoffe der beson-
deren Therapierichtungen
und wurde im Rahmen
dieses Projektes im Juli 2007
erfolgreich auditiert. Hervor-
zuheben ist, dass unsere
phyguard®-Aktivititen Lebens-
mittel mit einschliefen.
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Pharmakovigilanz
PSUR F & E-Beratung UAW-Meldungen Pharmakovigilanz- Sachverstandigengut-
Eine zentrale Saule in Die Einfiihrung eines Geregelt durch die system achten (Praklinik und
der Pharmakovigilanz neuen Produktes 5. Bekanntmachung Durch die 14. AMG- Klinik)

ist der Periodische
Bericht. Basierend
auf Literaturdaten

zu Praklinik, Klinik,
Toxikologie sowie
Metaanalysen und
Reviews analysieren
wir die Datenlage im
Hinblick auf die Nut-
zen-Risiko-Bewer-
tung Ihrer Phytophar-
maka. Unter Beriick-
sichtigung Ihrer
eigenen, produktspe-
zifischen Daten stellen
wir Thnen auf Wunsch
den kompletten PSUR
zur Einreichung bei
den Behorden -
national wie interna-
tional - zur Verfiigung.

beginnt mit seiner
Konzeption. Auf dem
Weg der Realisierung
unterstiitzen wir

Sie bei der Extrakt-
entwicklung, bei der
Koordination von
praklinischen und
klinischen Studien
oder Genotoxizitats-
untersuchungen.
Dieser Service schliefit
Medizinprodukte,
Lebens- oder Nah-
rungserganzungs-
mittel ein (Health-
Claims-Verordnung).
Wir begleiten Sie -
von der Idee bis zum
fertigen Produkt.

zur Anzeige von
Nebenwirkungen und
Arzneimittelmiss-
brauch, besteht die
Verpflichtung zur
regelmafigen Recher-
che, wissenschaft-
lichen Bewertung
und elektronischen
Meldung von uner-
wiinschten Arzneimit-
telwirkungen an die
zusténdige(n) Behor-
de(n). AuRerdem
miissen die Fallbe-
richte als Line Listings
im PSUR dargestellt
werden. Phytolab
ibernimmt fiir Sie
alle in diesem Rah-
men erforderlichen
Tatigkeiten.

Novelle in deutsches
Recht umgesetzt,
muss dem Antrag auf
Zulassung vom
Antragsteller eine
detaillierte Beschrei-
bung des Pharmako-
vigilanz- und, soweit
zutreffend, des Risi-
komanagementsys-
tems beigefiigt wer-
den. Die Darstellung
unserer Arbeitsablau-
fe in Arbeitsanwei-
sungen und flow-
charts sind so konzi-
piert, dass sich diese
in die Beschreibung
Threr Systeme inte-
grieren lassen.

Wir erarbeiten fiir Sie
im CTD-Format die
gesetzlich geforderten
Gutachten, auch

fiir die traditionelle
Registrierung. Text-
entwiirfe fiir Fach-
und Gebrauchsinfor-
mationen werden
durch uns erstellt,
Readability User Tes-
tings auf Wunsch

fiir Sie begleitet. Fiir
spezielle Félle (z.B.
Méngelriigenbearbei-
tung) erstellen Ihnen
unsere Med. Wiss.-
Experten maf3ge-
schneiderte Gutachten.
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GemaR §63b AMG muss der
Zulassungsinhaber einen regel-
méfiigen, aktualisierten Bericht
tiber die Unbedenklichkeit von
Arzneimitteln (Periodischer
Bericht, "Periodic Safety Update
Report" [PSUR]) der zustandi-
gen Behdrde vorlegen (vgl.
§63b Abs. 5 und 7 AMG).

Wir iibernehmen fiir Sie die
professionelle Recherche in
Medline und Toxline, auf
Thren Wunsch auch in weiteren
Datenbanken, die literatur-
basierte PSUR-Erstellung
sowie wahlweise die Ein-
arbeitung produktspezifischer
Daten.

Zur Integration in die Beschreibung Ihres Pharmakovigilanz-
systems stellen wir Ihnen auf Anfrage zusatzlich ein Flow-
chart zur Verfiigung, das unsere in internen SOPs festgelegten

Arbeitsabldufe zusammenfasst.

PhytoLab GmbH & Co.KG
Dutendorfer Strafle 5-7
91487 Vestenbergsgreuth
Germany

Tel.: +49 9163 88-216
Fax: +49 9163 88-456
welcome@phytolab.de
www.phytolab.de

PSUR

Bewertung der relevanten
Literatur mit wissenschaftlichem
Know-how

umfassende
Literaturrecherche

Beriicksichtigung
produktspezifischer
Daten

Thre Aufgabe als MAH

kontrollieren

freigeben
Arbeit nach unterschreiben
aktuellen
behdrdlichen
Vorgaben versenden
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