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KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 21. novembra 2008,

ktorym sa vytvdra zoznam rastlinnych litok, rastlinnych pripravkov a ich kombindcii uréenych na
pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch

[ozndmené pod cislom K(2008) 6933]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2008/911/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zakonnik Spolocenstva o humdannych liekoch (!), a najmi na
jej clanok 16 pism. f),

so zretelom na stanoviskd Eurdpskej agenttiry pre lieky poskyt-
nuté 7. septembra 2007 Vyborom pre rastlinné lieky,

kedZe:

(1) Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung  splnaji  poziadavky stanovené smernicou
2001/83[ES. Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
vulgare a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce
(Miller) Thellung mozno povazovat za rastlinné latky,
rastlinné pripravky afalebo ich kombindcie.

(2) Je preto vhodné vytvorit zoznam rastlinnych ldtok,
rastlinnych pripravkov a ich kombindcii urcenych na
pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch, ktory by
zahffial polozku Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare
var. vulgare a polozku Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

(3)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so

stanoviskom Stdleho vyboru pre licky na humanne
poutZitie,

() U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

V prilohe I sa vytvira zoznam rastlinnych latok, rastlinnych
pripravkov a ich kombindcii urcenych na pouZivanie
v tradi¢nych rastlinnych liekoch, ktory zahfnia polozku Foeni-
culum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare a polozku Foeni-
culum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

Clanok 2

Prislusné indikdcie, 3pecifikovand sila, ddvkovanie, spdsob
podévania a dalSie potrebné informdcie pre bezpecné pouzitie
tradi¢ného rastlinného lieku vztahujiice sa na Foeniculum vulgare
Miller subsp. vulgare var. vulgare a Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare wvar. dulce (Miller) Thellung sa stanovuji
v prilohe II k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 21. novembra 2008

Za Komisiu
Gilinter VERHEUGEN
podpredseda
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PRILOHA 1

Zoznam rastlinnych litok, rastlinnych pripravkov a ich kombindcii uréenych na pouZivanie v tradiénych
rastlinnych liekoch, vytvoreny v silade s ¢linkom 16 pism. f) smernice 2001/83/ES zmenenej a doplnenej
smernicou 2004/24[ES

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (fenikel horky, plod)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (fenikel sladky, plod).
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PRILOHA 1II

A.

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR.
VULGARE, FRUCTUS

Vedecky ndzov rastliny

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Botanickd celad
Apiaceae

Rastlinnd litka

Fenikel, horky.

Beiny ndzov rastlinnej litky vo vSetkych dradnych jazykoch EU

BG (bilgarski): Topumso pesere, miog

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého
DA (dansk): Fennikel, bitter

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel

EL (ellinikd): Mapadoonopog mikpog

EN (English): Bitter fennel, fruit

ES (espafiol): Hinojo amargo, fruto de
ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelmd

FR (francais): Fruit de fenouil amer

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto
Rastlinny pripravok (pripravky)
Fenikel, horky, suseny drveny (!) plod.

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824).

Indikdcia (indikdcie)

a) Tradicny rastlinny liek na symptomatickd liecbu miernych spastickych gastrointestindlnych tazkosti vritane nadivania

a plynatosti.

LT (lietuviy kalba): Karciyjy pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Ragta fenhela augli

MT (malti): Buzbiez morr, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana gorzka)
PT (portugués): Fruto de funcho amargo

RO (romand): Fruct de fenicul amar

SK (slovencina): Feniklovy plod horky

SL (slovens¢ina): Plod grenkega navadnega komarcka
SV (svenska): Bitterfankal, frukt

IS (islenska): Bitur fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, bitter

b) Tradicny rastlinny liek na symptomaticka liecbu mensich ki¢ov spojenych s menstruaénym cyklom.

¢) Tradicny rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorancium pri kasli spojenom s prechladnutim.

Produkt je tradicny rastlinny liek na pouzitie v 3pecifickych indikdcidch vylu¢ne na zdklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eurdpska, ¢inska.

Specifikovani sila

Pozri ast Specifikované ddvkovanie.

(") Oznacenim ,drveny plod“ sa rozumie aj oznacenie ,roztléeny plod®.
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Specifikované divkovanie

Dospeli

Jedna davka

1,5 az 2,5 g (Cerstvo (1)) rozdrvenych feniklovych plodov zaliat 0,25 | vriacej vody (nechat ldhovat 15 minut), trikrat
denne vo forme bylinkového caju.

Adolescenti nad 12 rokov, indikédcia a)

Dévka pre dospelych.

Deti od 4 do 12 rokov, indikdcia a)

Priemernd dennd davka.

3 — 5 g (Cerstvo3) rozdrvenych plodov vo forme bylinkového caju, v troch rozdelenych ddvkach, len na kratkodobé
uzivanie pri miernych prechodnych symptémoch (trvajicich menej ako jeden tyzden).

Neodportica sa uzivanie u deti vo veku do 4 rokov (pozri Cast Osobitné upozornenia a opatrenia pri uZivani).

Sposob podivania

Perordlne pouzitie.

Dizka uZivania alebo obmedzenia tykajiice sa dizky uzivania
Dospeli
Adolescenti nad 12 rokov, indikédcia a)

Neuzivat viac ako 2 tyZdne.

Deti od 4 do 12 rokov, ilndikdcia a)

Len na krdtkodobé uzivanie pri miernych prechodnych symptémoch (trvajicich menej ako jeden tyzden).

Ak symptoémy pretrvavaji pocas uZzivania lieku, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom.

Dalsie informdcie potrebné na bezpe¢né uZivanie
Kontraindikdcie

Precitlivenost na G¢innud litku alebo na celad Apiaceae (Umbelliferae) (aniz, rasca, zeler, koriander a kopor) alebo na
anetol.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzZivani

Neodportica sa uzivanie u deti vo veku do 4 rokov, kedZe chybajii primerané ddaje, a je potrebné poradit sa s pediatrom.

Lickové a iné interakcie

Neboli hldsené Ziadne.

Gravidita a laktdcia

Nie st k dispozicii tdaje o uzivani feniklového plodu v pripade gravidnych pacientok.
Nie je zndme, ¢ sa zlozky feniklu vylucuji do ludského materského mlieka.
Vzhladom na chybajiice dostacujice tidaje sa neodportica uZzivanie pocas gravidity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidld a obsluhovat stroje

Neuskutoc¢nili sa ziadne Stiidie o uc¢inkoch na schopnost viest motorové vozidld a obsluhovat stroje.

(") V pripade komercnej pripravy drvenych feniklovych plodov musi Ziadatel' uskutocnit prislusné testovanie stability tykajtice sa obsahu
zloziek esencidlneho oleja.
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Neziaduce ticinky
Mozu sa vyskytnat alergické reakcie na fenikel postihujiice kozu alebo dychaci systém. Ich frekvencia nie je zndma.

Ak sa vyskytnd dalsie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné vyhladat lekdra alebo kvalifikovaného
zdravotnickeho pracovnika.

Preddvkovanie

Nebol hldseny Zziadny pripad preddvkovania.

Farmaceutické informdcie [ak s potrebné]

Neuplatiiuje sa.

Farmakologické ticinky alebo ticinnost hodnoverne potvrdené na zdklade dlhodobého uzivania a skiisenosti [ak si potrebné na
bezpecné uzivanie produktu]

Neuplatiiuje sa.

B.

ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE
(MILLER) THELLUNG, FRUCTUS

Vedecky ndzov rastliny

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung
Botanickd cefad
Apiaceae.

Rastlinnd litka

Fenikel, sladky.

BeZny nazov rastlinnej litky vo v3etkych diradnych jazykoch EU

BG (balgarski): Cranko peseHe, mof LT (lietuviy kalba): SaldZiyjy pankoliy vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

DA (dansk): Fennikel, sod MT (malti): Buzbiez helu, frotta

DE (Deutsch): Siiler Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

EL (ellinikd): Mapadoonopog yAukug PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana stodka)
EN (English): Sweet fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho doce

ES (espafiol): Hinojo dulce, fruto de RO (romand): Fruct de fenicul dulce

ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

FI (suomi): Makea fenkoli, hedelmi SL (slovenscina): Plod sladkega navadnega komarcka
FR (frangais): Fruit de fenouil doux SV (svenska): Sotfankal, frukt

HU (magyar): Edeskménytermés IS (islenska): Seet fennel aldin

IT (italiano): Finocchio dolce (0 romano), frutto NO (norsk): Fenikkel, sot

Rastlinny pripravok (pripravky)

Fenikel, sladky, suseny drveny (') plod alebo zomlety na prasok.

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825).

Indikdcia (indikdcie)

a) Tradicny rastlinny lieck na symptomatickd liecbu miernych spastickych gastrointestindlnych tazkosti vratane nadtivania

a plynatosti.

(") Oznacenim ,drveny plod“ sa rozumie aj oznacenie ,roztléeny plod®.
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b) Tradi¢ny rastlinny liek na symptomatickt liecbu mensich ki¢ov spojenych s menstruacnym cyklom.
¢) Tradi¢ny rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorancium pri kasli spojenom s prechladnutim.
Produkt je tradicny rastlinny liek na pouzitie v Specifickych indikdcidch vyluéne na zdklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eurépska, ¢inska.

Specifikovani sila

Pozri cast Specifikované ddvkovanie.

Specifikované divkovanie
Dospeli
Jedna dévka

1,5 az 2,5 g (Cerstvo () rozdrvenych feniklovych plodov zaliat 0,25 1 vriacej vody (nechat lthovat 15 mindt), trikrat
denne vo forme bylinkového caju.

Feniklovy prasok: 400 mg trikrdt denne (maximdlne viak 2 g denne).

Adolescenti nad 12 rokov, indikdcia a)

Dévka pre dospelych.

Deti od 4 do 12 rokov, indikdcia a)
Priemernd dennd dévka.

3 — 5 g (Cerstvo5) rozdrvenych plodov vo forme bylinkového ¢aju, v troch rozdelenych ddvkach, len na kritkodobé
uzivanie pri miernych prechodnych symptémoch (trvajicich menej ako jeden tyzden).

Neodportica sa uzivanie u deti vo veku do 4 rokov (pozri Cast Osobitné upozornenia a opatrenia pri uZivani).

Sposob poddvania

Perorélne pouzitie.

Dizka uZivania alebo obmedzenia tykajiice sa dizky uZivania
Dospeli
Adolescenti nad 12 rokov, indikécia a)

Neuzivat viac ako 2 tyZdne.

Deti od 4 do 12 rokov, indikicia a)
Len na kratkodobé uzivanie pri miernych prechodnych symptémoch (trvajiicich menej ako jeden tyzden).

Ak symptémy pretrvavaji pocas uzivania lieku, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom.

Dalsie informécie potrebné na bezpe¢né uzivanie

Kontraindikdcie

Precitlivenost na G¢innd litku alebo na celad Apiaceae (Umbelliferae) (aniz, rasca, zeler, koriander a kopor) alebo na
anetol.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzivani

Neodportica sa uzivanie u deti vo veku do 4 rokov, kedZze chybaji primerané tdaje, a je potrebné poradit sa s pediatrom.

Liekové a iné interakcie

Neboli hldsené Ziadne.

(") V pripade komeré¢nej pripravy drvenych feniklovych plodov alebo plodov zomletych na prasok musi Ziadatel uskutocnit prislusné
testovanie stability tykajice sa obsahu zloZiek esencidlneho oleja.
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Gravidita a laktdcia

Nie st k dispozicii Gidaje o uzivani feniklového plodu v pripade gravidnych pacientok.

Nie je zndme, ¢i sa zlozky feniklu vylucuja do Tudského materského mlieka.

Vzhladom na chybajiice dostacujice tidaje sa neodportica uzivanie pocas gravidity a laktdcie.

Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidld a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Ziadne stidie o uc¢inkoch na schopnost viest motorové vozidld a obsluhovat stroje.

Neziaduce ticinky

Mozu sa vyskytnit alergické reakcie na fenikel postihujice kozu alebo dychaci systém. Ich frekvencia nie je zndma.

Ak sa vyskytnd dalSie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné vyhladat lekdra alebo kvalifikovaného
zdravotnickeho pracovnika.

Preddvkovanie

Nebol hldseny Ziadny pripad preddvkovania.
Farmaceutické informdcie [ak s potrebné]
Neuplatije sa.

Farmakologické ticinky alebo tcinnost hodnoverne potvrdené na zdklade dlhodobého uzivania a skiisenosti [ak si potrebné na
bezpecné uzivanie produktu]

Neuplatiiuje sa.



