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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2022/1316
ze dne 25. &ervence 2022,

kterym se méni rozhodnuti 2008/911/ES, kterym se stanovi seznam rostlinnych litek, rostlinnych
piipravki a jejich kombinaci pro pouZiti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych p¥ipravcich

(ozndmeno pod &islem C(2022) 4341)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich léCivych ptipravka ('), a zejména na ¢lanek 16f uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Achillea millefolium L., herba je mozné povazovat za rostlinnou latku, rostlinny pfpravek nebo jejich kombinaci ve
smyslu smérnice 2001/83/ES a spliiuje podminky stanovené v uvedené smérnici.

(2)  Je proto vhodné zatadit Achillea millefolium L., herba na seznam rostlinnych latek, rostlinnych p¥ipravki a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lé¢ivych pFipraveich stanoveny rozhodnutim Komise
2008/911ES ().

(3)  Rozhodnuti 2008/911/ES by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(4)  Opatien{ stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro humédnni lé¢ivé
piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Piilohy I a Il rozhodnuti 2008/911/ES se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 25. cervence 2022.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise

() Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
() Rozhodnut{ Komise 2008/911/ES ze dne 21. listopadu 2008, kterym se stanovi seznam rostlinnych latek, rostlinnych ptfpravki
a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych pripravcich (UF. vést. L 328, 6.12.2008, s. 42).
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PRILOHA

Prilohy I a Il rozhodnuti 2008/911/ES se méni takto:
1) V ptiloze I se pted Calendula officinalis L. vklada nova latka, kterd zni:
,Achillea millefolium L., herba (febficek obecny)*

2) V pifloze I se pred polozku ,ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: CALENDULA OFFICINALIS L.* vkl4dd novy text,
ktery zni:

,,ZAPIS DO SEZNAMU UNIE: ACHILLEA MILLEFOLIUM L., HERBA
Védecky ndzev rostliny

Achillea millefolium L.

Botanickd Celed

Asteraceae

Rostlinnd litka

Reb#{ckova nat (Millefolii herba)

BéZny ndzev rostlinné ldtky ve vSech itednich jazycich EU

BG (bdlgarski): Bsut paBHel, cTpbK IT (italiano): Achillea millefoglie parti aeree
CS (Cestina): Rebiickova nat LT (lietuviy kalba): Kraujazoliy Zolé

DA (dansk): Rellike LV (latviesu valoda): Pelasku laksti

DE (Deutsch): Schafgarbenkraut MT (Malti): Haxixa tal-morliti

EL (ellinikd): IToa ayiA\eiag NL (nederlands): Duizendblad

EN (English): Yarrow PL (polski): Ziele krwawnika

ES (espafiol): Milenrama, sumidades floridas de PT (portugués): Milefélio

ET (eesti keel): Raudrohuiirt RO (romand): larba de coada soricelului
FI (suomi): Siankirsima, verso SK (slovencina): Viiat rebricka

FR (francais): Achillée millefeuille (parties aériennes d’)  SL (slovens¢ina): Zel navadnega rmana
GA (Gaeilge): Athair thalin SV (svenska): Rolleka, ort

HR (hrvatski): Stolisnikova zelen IS (islenska):

HU (magyar): K6zonséges cickafark virdgos hajtds NO (norsk): Ryllik

Rostlinny pfipravek/rostlinné piipravky

Rozdrobnéna rostlinna latka

Suchy extrakt (DER 6-9:1), extrakéni ¢inidlo: voda

Suchy extrakt (DER 5-10:1), extrakéni ¢inidlo: voda

Odkaz na monografii Evropského 1ékopisu

Rebiicek obecny — Millefolii herba (07/2014:1382)

Indikace

Indikace 1)

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek uréeny k pouziti pfi pfechodné ztraté chuti k jidlu.
Indikace 2)

Tradi¢ni rostlinny léCivy pipravek uréeny k symptomatické 1é¢bé mirnych potizi travictho dstroji spastického
charakteru véetné nadymdani a plynatosti.

Indikace 3)

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek uréeny k symptomatické 1é¢bé mirnych kie¢i pfi menstruaci.
Indikace 4)

Tradi¢ni rostlinny lé¢ivy ptipravek uréeny k 1écbé malych povrchovych poranéni.

Pripravek predstavuje tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek uréeny k pouZiti v ramci uvedenych indikaci vyhradné na
zéakladé dlouhodobého pouzivani.
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Druh tradice

Evropskd

Specifikovand sila

Viz ,Specifikované ddvkovani“

Specifikované ddvkovani

Dospivajici, dospéli a starsi pacienti

Jednotlivd davka

Indikace 1) a 2)

Bylinny ¢aj: 1,5-4 g rozdrobnéné rostlinné latky do 150-250 ml vrouci vody jako bylinny odvar 3-4krdt denné mezi
jidly.

Denni ddvka: 4,5az 16 g

U indikace 1) se pouziji tekuté pfipravky 30 minut pfed jidlem.

Indikace 2)

Suchy extrakt (DER 6-9:1), extrakéni ¢inidlo: voda: 334 mg suchého extraktu 3—4krdt denné.
Denni davka: 1,002-1,336 g

Indikace 3)

Bylinny ¢aj: 1-2 g rozdrobnéné rostlinné latky do 250 ml vrouci vody jako bylinny odvar 2—3krat denné.
Denni davka: 2-6 g

Suchy extrakt (DER 5-10:1), extrakéni ¢inidlo: voda: 250 mg suchého extraktu 2—-3krat denné.
Denni davka: 0,50-0,75 g

Indikace 4)

K piipravé ndlevu ke koznimu poddni se pouzije rozdrobnéna rostlinnd litka: 3—4 g rozdrobnéné rostlinné latky do
250 ml vrouci vody 2—-3kréat denné.

Denni ddvka: 6-12 g

Pouzit{ u déti do 12 let se nedoporucuje (viz ,Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).
Zpisob podédni

Indikace 1), 2) a 3)

Perordln{

Indikace 4)

Kozni podéni: na postiZenou oblast se aplikuje obklad napustény roztokem.

Délka uzivini nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZivani

Indikace 1) a 2)

Pokud pfiznaky pretrvavaji i po 2 tydnech pouzivani 1é¢ivého piipravku, je tieba poradit se s 1ékafem ¢i kvalifikovanym
zdravotnikem.

Indikace 3) a 4)

Pokud pfiznaky pretrvavaji i po jednom tydnu pouZivini léCivého pipravku, je tieba poradit se s lékafem ¢i
kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpecné pouZiti

Kontraindikace

Precitlivélost na u¢inné latky nebo na jiné rostliny z eledi Asteraceae (Compositae).

Zvldstni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouzivani ptipravku u dét{ do 12 let nebylo vzhledem k nedostatku piislusnych tdajii stanoveno.

Indikace 1), 2) a 3)
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Pokud se v pribéhu pouzivani 1é¢ivého piipravku piiznaky zhorsi, je téeba poradit se s lékafem ¢i kvalifikovanym
zdravotnikem.

Indikace 4)

Pokud jsou pozorovany symptomy kozni infekce, je tfeba vyhledat lékafskou pomoc.
Interakce s jinymi lécivymi p¥ipravky a jiné formy interakce

74dné nebyly hldseny.

Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Bezpec¢nost piipravku v pribéhu téhotenstvi a kojeni nebyla ovéfovdna. Vzhledem k nedostatku informaci se
nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé téhotenstvi a kojeni.

Udaje tykajici se plodnosti nejsou k dispozici.

Utinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie G¢inku p¥ipravku na schopnost ¥dit vozidla a obsluhovat stroje.
Nezddouci ticinky

Byly hldseny hypersenzitivni kozni reakce. Cetnost vyskytu neni znama.

V piipadé, Ze dojde k vyskytu jinych nez vySe uvedenych nezddoucich reakci, je potieba poradit se s lékafem &i
kvalifikovanym zdravotnikem.

Preddvkovdni

Nebyl hlasen zadny piipad pfeddvkovani.

Farmaceutické tidaje

Neuplatfiuje se.

Farmakologické ticinky a iicinnost doloZend na zdkladé dlouhodobého pouZivdni a zkusenosti

Neuplatiiuje se.
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