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KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 21. listopadu 2008,

kterym se stanovi seznam rostlinnych litek, rostlinnych pfipravki a jejich kombinaci pro pouziti
v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych pfipravcich

(ozndmeno pod cislem K(2008) 6933)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2008/911/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

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

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky
vydané Vyborem pro rostlinné 1écivé piipravky dne
7. zaH 2007,

vzhledem k témto dévodiim:

(1) Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung spliuji pozadavky stanovené ve smérnici
2001/83[ES. Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
vulgare a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce
(Miller) Thellung lze povazovat za rostlinné latky,
rostlinné p¥pravky a/nebo jejich kombinace.

(2)  Proto je tfeba stanovit seznam rostlinnych latek, rostlin-
nych piipravkt a jejich kombinaci pro pouziti
v tradi¢nich rostlinnych léc¢ivych piipravcich, ktery bude
zahrnovat Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
vulgare a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
dulce (Miller) Thellung.

(3)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se

stanoviskem  Stdlého vyboru pro humédnni 1é¢ivé

piipravky,

() Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Priloha 1 stanovi seznam rostlinnych latek, rostlinnych
piipravkd a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlin-
nych 1écivych pripravcich, ktery zahrnuje Foeniculum vulgare
Miller subsp. vulgare var. vulgare a Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

Cldnek 2

Indikace, specifikovand sila a ddvkovani, zpusob podani
a jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpecné pouziti Foeni-
culum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare a Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung jako
tradi¢niho 1é¢ivého piipravku jsou stanoveny v piiloze II tohoto
rozhodnuti.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 21. listopadu 2008.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistopiedseda
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PRILOHA 1

Seznam rostlinnych ldtek, rostlinnych pfipravki a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych
piipravcich vytvofeny v souladu s ¢linkem 16f smérnice 2001/83[ES, ve znéni smérnice 2004/24/ES

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (plod fenyklu obecného pravého)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (plod fenyklu obecného sladkého)
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PRILOHA 1

A.
ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE,
FRUCTUS
Védecky ndzev rostliny
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
Botanickd celed
Apiaceae
Rostlinnd litka
Fenykl obecny pravy
Bézny ndzev ve vSech dfednich jazycich EU
BG (balgarski): Topunso pesene, mion LT (lietuviy kalba): Kar¢iyjy pankoliy vaisiai
CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého LV (latviesu valoda): Ragta fenhela augli
DA (dansk): Fennikel, bitter MT (malti): Buzbiez morr, frotta
DE (Deutsch): Bitterer Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter
EL (ellinikd): Mapadoonopog mikpog PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana gorzka)
EN (English): Bitter fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho amargo
ES (espafiol): Hinojo amargo, fruto de RO (romand): Fruct de fenicul amar
ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod horky
FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelmd SL (slovenscina): Plod grenkega navadnega komarcka
FR (frangais): Fruit de fenouil amer SV (svenska): Bitterfankal, frukt
HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés IS (islenska): Bitur fennel aldin
IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto NO (norsk): Fenikkel, bitter

Rostlinny ptipravek/rostlinné pfipravky

Suseny plod fenyklu obecného pravého, drceny (') plod

Odkaz na monografii Evropského 1ékopisu
Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Indikace

a) Tradicni rostlinny lécivy piipravek uréeny k symptomatické 1écbé mirnych potizi travictho tstroji spastického charak-
teru véetné nadymdni a plynatosti.

b) Tradicni rostlinny lécivy piipravek ureny k symptomatické 1écbé mirnych kfeci pfi menstruaci.
¢) Tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek pouzivany jako expektorans pii kasli z nachlazeni.

Piipravek predstavuje tradicni rostlinny 1é¢ivy piipravek ur¢eny k pouziti pii uvedenych indikacich vyhradné na zdkladé
dlouhodobého pouzivéni.

Druh tradice

Evropskd, ¢inskd

Specifikovand sila

Viz ,Specifikované dévkovani“.

(") ,Drcenym plodem” se rozumi také ,rozmélnény plod“.
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Specifikované divkovani

Dospéli

Jednotliva ddvka

1,5 az 2,5 g (Cerstvé (1)) drceného plodu fenyklu obecného pravého, zalitd 0,25 1 vrouci vody (nechat louhovat 15 minut),
se uziva tiikrdt denné ve formé bylinného caje.

Dospivajici nad 12 let, indikace a)

Plati dévka pro dospélé.

Déti od 4 do 12 let, indikace a)

Primérnd denni ddvka

3-5 g (Cerstv€) drceného plodu ve formé bylinného caje, rozdélend do tif ddvek, je urcend pouze ke kritkodobému
pouziti (méné nez jeden tyden) pfi mirnych pfechodnych piiznacich.

Pouziti u déti do 4 let se nedoporucuje (viz ,Zvlastni upozornéni a opateni pro pouZziti®).

Zpiisob podini

Peroralni

Délka uZivdni nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZivini
Dospéli

Dospivajici nad 12 let, indikace a)

Uzivd se nejdéle 2 tydny.

Déti od 4 do 12 let, indikace a)

Uzivd se pouze kritkodobé (méné nez jeden tyden) pfi mirnych piechodnych symptomech.
Pokud symptomy pfetrvavaji i pfi pouzivani piipravku, je tieba poradit se s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpetné pouZiti
Kontraindikace

Precitlivélost na Gcinnou ldtku, na rostliny z Celedi mifikovité — Apiaceae (Umbelliferae) (anyz, kmin, celer, koriandr
a kopr) nebo na anethol.

Zvldstni upozornéni a opatieni pro pouziti
Pouzivani piipravku u déti do 4 let se nedoporucuje, jelikoz neni k dispozici dostatek nalezitych tdajd, a je proto tfeba

poradit se s détskym 1ékafem.

Interakee s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné nebyly hlseny.

Teéhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici Zddné ddaje o pouzivani plodu fenyklu u téhotnych pacientek.
Neni zndmo, zda slozky fenyklu pronikaji do lidského matefského mléka.
Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat pripravek v dobé tehotenstvi a kojeni.

Utinky na schopnost #idit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie ucinku piipravku na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

(") Pro komercni piipravu drcenych plodii fenyklu musi Zadatel provést prislusné testy stability obsahu silic.
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Nezddouci ticinky
Mohou se vyskytnout alergické reakce na fenykl, postihujici kfizi a dychaci soustavu. Cetnost nen{ znima.

V piipadé, ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezddoucich reakci, je tieba poradit se s 1ékafem ¢i kvalifiko-
vanym zdravotnikem.

Preddvkovdni
Nebyl hldsen zadny piipad pieddvkovani.
Farmaceutické tidaje [podle potieby]

Neuplatiiuje se.

Farmakologické ticinky a iicinnost doloZend na zdkladé dlouhodobého pouzivini a zkuSenosti [pokud je tieba k bezpenému
pouziti pfipravku]

Neuplatiiuje se.

B.

ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE
(MILLER) THELLUNG , FRUCTUS

Védecky nédzev rostliny

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung

Botanickd celed

Apiaceae

Rostlinné litka

Fenykl obecny sladky

BéZny ndzev ve vSech dfednich jazycich EU

BG (balgarski): Cranko pesete, mion 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): Scet fennel aldin

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

Rostlinny piipravek/rostlinné pfipravky

Suseny plod fenyklu obecného sladkého, drceny (') nebo praskovany

Odkaz na monografii Evropského lékopisu
Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Indikace

a) Tradi¢ni rostlinny 1écivy piipravek uréeny k symptomatické 1é¢bé mirnych potizi travictho dstroji spastického charak-
teru véetné nadymdni a plynatosti.

(") ,Drcenym plodem” se rozumi také ,rozmélnény plod“.
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b) Tradi¢ni rostlinny lécivy pifpravek uréeny k symptomatické 1écbé mirnych kfeci pii menstruaci.
¢) Tradi¢ni rostlinny 1écivy piipravek pouzivany jako expektorans pfi kasli z nachlazeni.

Pripravek predstavuje tradicni rostlinny 1é¢ivy piipravek urceny k pouziti pfi uvedenych indikacich vyhradné na zdkladé
dlouhodobého pouzivani.
Druh tradice

Evropskd, ¢inskd

Specifikovand sila

Viz ,Specifikované dédvkovani“.

Specifikované divkovini
Dospéli

Jednotlivda ddvka

1,5 az 2,5 g (Cerstvé (1)) drceného plodu fenyklu obecného pravého, zalitd 0,25 1 vrouci vody (nechat louhovat 15 minut),
se uziva tiikrdt denné ve formé bylinného caje.

Fenyklovy prasek: 400 mg tiikrdt denné (maximélné vsak 2 g denng)
Dospivajici nad 12 let, indikace a)
Plati dévka pro dospélé.

Déti od 4 do 12 let, indikace a)

Priimérnd denni dévka.

3-5 g (Cerstvé) drceného plodu ve formé bylinného caje, rozdélend do ti dévek, je urcend pouze ke kritkodobému
pouziti (méné nez jeden tyden) pfi mirnych piechodnych piiznacich.

Pouziti u déti do 4 let se nedoporucuje (viz ,Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti‘).

Zptisob podani

Perorédln{

Délka uZivani nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZzivani
Dospéli

Dospivajici nad 12 let, indikace a)

Uziva se nejdéle 2 tydny.

Déti od 4 do 12 let, indikace a)

Uzivd se pouze kritkodobé (méné nez jeden tyden) pii mirnych piechodnych symptomech.
Pokud symptomy pfetrvavaji i pii pouzivani piipravku, je tieba poradit se s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpetné pouZiti
Kontraindikace

Precitlivélost na G¢innou latku, na rostliny z Celedi mifikovité — Apiaceae (Umbelliferae) (anyz, kmin, celer, koriandr
a kopr) nebo na anethol.

Zvldstni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Pouzivani piipravku u déti do 4 let se nedoporucuje, jelikoz neni k dispozici dostatek ndlezitych ddaji, a je proto tieba
poradit se s détskym 1ékafem.

Interakee s jingmi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné nebyly hldseny.

(") Pro komer¢ni piipravu drcenych plodii fenyklu nebo plodii fenyklu rozemletych na prasek musi zadatel provést piislusné testy stability
obsahu silic.
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Téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zddné ddaje o pouzivani plodu fenyklu u t€hotnych pacientek.

Neni zndmo, zda slozky fenyklu pronikaji do lidského matefského mléka.

Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé téhotenstvi a kojeni.

Utinky na schopnost #idit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zddné studie G¢inku pipravku na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.
Nezddouci ticinky

Mohou se vyskytnout alergické reakce na fenykl, postihujici kiizi a dychaci soustavu. Cetnost nenf znima.

V piipadé, Ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezddoucich reakci, je tieba poradit se s l1ékafem ¢i kvalifiko-
vanym zdravotnikem.

Preddvkovdni

Nebyl hldsen zadny piipad pieddvkovani.
Farmaceutické tidaje [podle potteby]
Neuplatije se.

Farmakologické tcinky a icinnost doloZend na zdkladé dlouhodobého pouzivdni a zkuSenosti [pokud je tieba k bezpetnému
pouziti piipravku]

Neuplatiiuje se.



