Forsta traditionellt vaxtbaserade lakemedlet registrerat for
forsaljning

den 17 november 2008

Nu har det forsta traditionellt vaxtbaserade lakemedlet registrerats for forsaljning. Det ar
produkten Alpenkraft, som tidigare salts som ett frilistat naturmedel med tillfalligt
forsaljningstillstand.

Den 14 november registrerades Alpenkraft som det forsta traditionellt vaxtbaserade lakemedlet i
Sverige. Produkten har tidigare funnits p4 marknaden som ett frilistat naturmedel med tillfalligt
forsaljningstillstand.

Alpenkraft, sirap ar registrerat hos Lakemedelsverket for féljande anvandning:

Traditionellt véxtbaserat lakemedel anvéant for lindring av symtom vid forkylning och tillfallig hosta.
Indikationerna for ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.

Registreringsinnehavaren ar Salus Haus GmbH & Co KG, Tyskland.

Att lakemedlet ar registrerat innebar att det nu far marknadsféras som traditionellt vaxtbaserat

lakemedel.

Om traditionella vaxtbaserade lakemedel

Traditionella vaxtbaserade lakemedel (TVBL) ar en forhallandevis ny produktklass som uppstatt till foljd
av andrade EU-regler. For att en produkt ska klassas som ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel kravs
att den har anvants i traditionell medicin under minst 30 ar, varav minst 15 &r inom EU. Produkten kan
till exempel ha funnits som naturmedel eller naturlakemedel i Sverige.

Nagra krav pa visad effekt i kliniska studier finns inte for traditionellt vaxtbaserade lakemedel. Kraven pa
produkternas kemiska och farmaceutiska kvalitet, tillverkning samt sakerhet ar emellertid desamma for

traditionella véxtbaserade lakemedel som for vanliga lakemedel.
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