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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-28 ta’ Novembru 2011

li temenda d-Decizjoni 2008/911/KE 1i tistabbilixxi lista ta’ sustanzi erbali, preparazzjonijiet erbali u
kombinazzjonijiet taghhom ghal uzu fi prodotti medi¢inali erbali tradizzjonali

(notifikata bid-dokument numru C(2011) 7382)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)
(2011/785/UE)

[I-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea u t-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjaqsam ma’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem ('), u b’mod partikolari I-Artikolu 16f taghha,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini,
ifformulata fil-15 ta’ Lulju 2010 mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali Erbali,

Billi:

(1)  I-Hamamelis virginiana L. tista’ titqies bhala sustanza
erbali, preparazzjoni erbali jew tahlitiet taghhom fit-tifsira
tad-Direttiva 2001/83/KE u tikkonforma mar-rekwiziti
stabbiliti fdik id-Direttiva.

(2)  Ghaldagqstant jixraq li I-Hamamelis virginiana L tigi inkluza
fil-lista ta’ sustanzi erbali, preparazzjoniet u tahlitiet
taghhom ghall-uzu fi prodotti medic¢inali erbali tradizz-
jonali stabbiliti permezz tad-Decizjoni tal-Kummissjoni
2008/911/KE ().

L 311, 28.11.2001, p. 67.

() GU
() GU L 328, 6.12.2008, p. 42.

(3)  Id-Decizjoni 2008/911/KE ghandha ghalhekk tigi emen-
data skont dan.

(4)  I-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medic¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

L-Annessi I u Il tad-Decizjoni 2008/911/KE huma emendati
skont I-Anness ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Novembru 2011.

Ghall-Kummissjoni
John DALLI
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

L-Annessi I u II tad-Decizjoni 2008/911/KE huma emendati kif gej:

(1) Fl-Anness 1, is-sustanza li gejja tiddahhal wara Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung

(Buzbiez helu, frott):
“Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum”

Fl-Anness 11, dan li gej jiddahhal wara r-registrazzjoni marbuta ma’ Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce
(Miller) Thellung, fructus:

“REGISTRAZZJONI FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR HAMAMELIS VIRGINIANA L., FOLIUM ET
CORTEX AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM

L-isem xjentifiku tal-pjanta

Hamamelis virginiana L.

Familja botanika

Hamamelidaceae

Preparazzjoni(jiet) erbali

1) Distillat imhejji minn weraq u qxur taz-zokk friski (1:1.12 — 2.08; etanol solvent tal-estrazzjoni 6 % m/m)
2) Distillat imhejji minn zkuk imnixxfin (1:2; etanol solvent tal-estrazzjoni 14-15 %) (¥)

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea

Mhux applikabbli

Indikazzjonifjiet
Indikazzjoni a)

Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghal serhan minn infjammazzjoni minuri tal-gilda u gilda xotta.

Indikazzjoni b)

Prodott medicinali erbali tradizzjonali li jintuza ghas-serhan temporanju ta’ skonfort tal-ghajnejn minhabba ghajnejn
xotti jew esponiment ghar-rih jew ix-xemx.

[I-prodott huwa prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-uzu findikazzjonijiet specifikati msejsa eskluzivament fuq
uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni Ewropea

Dozagg specifikat
Jekk joghgbok ara “Pozologija specifikata”.

Pozologija specifikata
Tfal ta’ aktar minn 6 snin, adoloxxenti, adulti u anzjani
Indikazzjoni a)

Distillat ta’ sahha li tikkorrespondi ghal 5-30 % fi preparazzjonijiet semisolidi, ghadd ta’ drabi kuljum.

Mhuwiex irrakkomandat li jintuza fuq tfal ta’ taht it-6-il sena (ara t-taqsima ‘Twissijict spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-
uzu).
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Adoloxxenti, adulti u anzjani

Indikazzjoni b)

Distillat (2) ta’ qtar ghall-ghajnejn (**) dilwit (1:10), 2 taqtiriet/kull ghajn, 3-6 darbiet kuljum.

Mhuwiex irrakkomandat li jintuza fuq tfal ta’ taht it-12-il sena (ara t-tagsima ‘Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-
uzu).

Kif tittiehed

Uzu fuq il-gilda.
Uzu okulari.

Tul ta’ zZmien tal-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu

Tfal ta’ aktar minn 6 snin, adoloxxenti, adulti u anzjani

Indikazzjoni a)

Jekk is-sintomi jippersistu ghal aktar minn gimaghtejn (2) ta’ uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi kkonsultat tabib
jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Adoloxxenti, adulti u anzjani

Indikazzjoni b)

It-tul tal-uzu rakkomandat huwa ta’ erbat (4) ijiem. Jekk is-sintomi jippersistu ghal aktar minn jumejn (2) ta’ uzu tal-
prodott medicinali, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor mehtieg ghal uzu bla periklu
Kontraindikazzjonijiet

L-ipersensittivita ghas-sustanza attiva.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Indikazzjoni a)

L-uzu fit-tfal ta’ taht it-6-il sena ghadu mhux stabbilit minhabba nuqqas ta’ dejta adegwata.

Indikazzjoni b)

Jekk wiehed jesperjenza wgigh fl-ghajn, tibdiliet fil-vista, hmura li ma tbattix, jew irritazzjoni fl-ghajn, jew jekk il-
kundizzjoni tagleb ghall-aghar jew tippersisti ghal aktar minn 48 siegha waqt I-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi
kkonsultat tabib jew prattikant kwalifikat tal-kura tas-sahha.

L-uzu fit-tfal ta’ taht it-12-il sena ghadu mhux stabbilit minhabba nuqqas ta’ dejta adegwata.

Fil-kaz ta’ estratti li fihom l-etanol, ghandu jigi inkluz tikkettjar xieraq li jindika l-etanol, skont il-Linji gwida dwar I-
eccipjenti fuq it-tikketta u I-fuljett mal-pakkett ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem’.
Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma giet irrappurtata ebda interazzjoni.

Tqala u treddigh

Ma gietx stabbilita s-sikurezza matul it-tqala u t-treddigh. Fin-nuqqas ta’ dejta suffigenti, l-uzu matul it-tqala u t-
treddigh mhuwiex irrakkomandat.

Effetti fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni.

Effetti mhux mixtieqa
Indikazzjoni a)

Dermatite tal-kuntatt allergika taf tiggarrab minn pazjenti sensittivi. Il-frekwenza mhijiex maghrufa.
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Indikazzjoni b)

Gew irrapportati kazijiet ta’ kongunktivite. Il-frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet negattivi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant

ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat l-ebda kaz ta’ doza eccessiva.

Taghrif farmacewtiku [Jekk mehtieg]
Mhumiex applikabbli.

ghall-uzu bla periklu tal-prodott]
Mhumiex applikabbli.

(*) Skont USP (USP-31- NF 26, 2008 Vol 3:3526)
(**) Il-prodott medic¢inali huwa konformi mal-monografu Ph. Eur. dwar il-preparazzjonijiet ghall-ghajnejn
(01/2008:1163)”



