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ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 9. prosince 2009,

kterym se méni seznam rostlinnych litek, rostlinnych pfipravki a jejich kombinaci pro pouZziti
v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych p¥ipravcich

(ozndmeno pod cislem K(2009) 9703)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2010/30/EV)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii a na Smlouvu
o fungovéni Evropské unie,

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 (1), a zejména na
¢lanek 16f uvedené smérnice,

s ohledem na stanoviska Evropské agentury pro 1écivé piipravky
vydand Vyborem pro rostlinné 1é¢ivé piipravky dne 10. ledna
2008 a dne 6. bfezna 2008,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) LEleutherococcus  senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.”
a ,Echinacea purpurea (L) Moench® spliuji pozadavky
uvedené ve smérnici 2001/83/ES. ,Eleutherococcus senti-
cosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.“ a ,Echinacea purpurea
(L.) Moench“ mohou byt povazovdny za rostlinné latky,
rostlinné pipravky nebo jejich kombinace.

2)  Je proto vhodné zafadit ,Eleutherococcus senticosus (Rupr. et
Maxim.) Maxim.“ a ,Echinacea purpurea (L.) Moench na
seznam rostlinnych latek, rostlinnych piipravki a jejich

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

kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych
piipravcich stanoveny v piiloze I rozhodnuti Komise
2008/911/ES ().

(3)  Rozhodnuti 2008/911/ES by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno.

(4)  Opatteni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem  Stdlého vyboru pro huménni 1é¢ivé
piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Rozhodnuti 2008/911/ES se méni takto:

1) Ptiloha I se méni v souladu s pfilohou I tohoto rozhodnuti.
2) Piiloha II se méni v souladu s ptilohou II tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 9. prosince 2009.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda

() Uf. vést. L 328, 6.12.2008, s. 42.
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PRILOHA 1

V piiloze I rozhodnuti 2008/911/ES se za ,Calendula officinalis L“ vklddaji dvé nové latky, které znéji:

— ,Echinacea purpurea (L.) Moench®,

— ,Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.”
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PRILOHA I

V piiloze II rozhodnuti 2008/911[ES se za zapis tykajici se ,Calendula officinalis L“ vklada novy zdpis, ktery znf:

,ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: ECHINACEA PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS

Védecky ndzev rostliny

Echinacea purpurea (L.) Moench

Botanickd celed

Asteraceae

Rostlinnd litka

Cerstvd nat tfapatky nachové

BéZny nédzev rostlinné litky ve vSech dfednich jazycich EU

BG (bilgarski): nypnypHa exuHaries, mpeceH CTpbK
CS (Cestina): Cerstvd nat tfapatky nachové

DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt

DE (deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch

EL (ellinikd): TToa Exwvakeag g mopoupdg

EN (English): purple coneflower herb

ES (espafiol): Equindcea purptirea, partes aéreas incluidas
sumidades floridas

ET (eesti keel): punane siilkiibar
FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso

FR (frangais): parties aériennes fraiches d'échinacée
pourpre

HU (magyar): bibor kasvirdg virdgos hajtdsa

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca

Rostlinny piipravek/rostlinné pfipravky

LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eZiuoliy Zolé

LV (latvieu valoda): purpursarkanas ehinacejas laksti
MT (malti): Echinacea Vjola

NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

PL (polski): jezéwka purpurowa, Swieze ziele

PT (portugués): Equindcea, partes aéreas floridas

RO (roméand): iarbd proaspatd de Echinacea, palaria
soarelui

SK (slovencina): echinacea purpurovd, erstvd viat
SL (slovenscina): sveza zel $krlatne ehinaceje

SV (svenska): rod solhatt, farsk ort

IS (islenska): Solhattur

NO (norsk): Red solhatt

Vylisovand §tdva a suSend vylisovand $tdva z Cerstvych kvetoucich nadzemnich Casti.

Odkaz na monografii Evropského 1ékopisu

Neni k dispozici.

Indikace

Tradi¢ni rostlinny 1écivy piipravek urceny k 1écbé malych povrchovych poranéni.

Piipravek predstavuje tradicni rostlinny lé¢ivy piipravek uréeny k pouziti pfi uvedenych indikacich vyhradné na zdkladé

dlouhodobého pouzivéni.

Druh tradice

Evropskd

Specifikovani sila

10 az 20 g/100 g vylisované $tavy nebo odpovidajici mnozstvi susené vylisované $tdvy v tekuté nebo polotuhé 1ékové

formé.
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Specifikované ddvkovani

Dospivajici nad 12 let, dospéli a starsi pacienti

Malé mnozZstvi masti se nandsi na postizené misto 2-3krat denné.

Pouziti pripravku u déti do 12 let véku se nedoporucuje (viz nize ,Zvldstni upozornéni a opatfeni pro pouziti“).
Cesta podani

Kozni podani

Délka uZivini nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZivini

Nepouzivejte tento lé¢ivy piipravek po dobu delsi nez 1 tyden.

Pokud symptomy pfetrvavaji i pfi pouzivani piipravku, je tieba poradit se s 1ékafem ¢&i kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpecné pouziti

Kontraindikace

Precitlivélost na tic¢innou ldtku nebo na rostliny z celedi Asteraceae (Compositae).
Zvldstni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Pokud jsou pozorovdny symptomy kozni infekce, je tieba vyhledat lékatskou pomoc.

Pouzit{ pfipravku u déti do 12 let véku se nedoporucuje, jelikoz neni dosud dostate¢né zdokumentovano jeho bezpecné
pouzivani u této vékové kategorie.

Interakce s jingmi lécivymi piipravky a jiné formy interakce

Z4dné nebyly hléseny.

Téhotenstvi a kojeni

Udaje o koznim podani piipravku v pribéhu téhotenstvi &i kojeni nejsou k dispozici.
Lécivé pripravky s obsahem tfapatky by nemély byt aplikovany na prsa kojicich Zen.

Utinky na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie acinkd piipravku na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.
Nezddouci vicinky
Mohou se vyskytnout reakce z precitlivélosti (lokdlni vyrdzka, kontaktni dermatitida, ekzém a angioedém rtd).

Cetnost vyskytu nenf znima.

V pifpadé, ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezddoucich reakci, je potieba poradit se s lékafem ¢i
kvalifikovanym zdravotnikem.

Preddvkovdni

Nebyl hldsen zddny piipad preddvkovani.
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ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVE: ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM,,
RADIX

Védecky ndzev rostliny

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.

Botanickd celed

Araliaceae

Rostlinné litka

Eleuterokokovy kofen

Bézny nédzev rostlinné litky ve vSech dfednich jazycich EU

BG (bilgarski): eneyrepokok, kopet
CS (Cestina): eleuterokokovy kofen
DA (dansk): Russisk rod

DE (deutsch): Taigawurzel

EL (ellinikd): PiCa Eevdepokokkou

EN (English): Eleutherococcus root
ES (espafiol): Eleuterococo, raiz de
ET (eesti keel): eleuterokokijuur

FI (suomi): vendjdnjuuren juuri

FR (frangais): racine d’éleuthérocoque (racine de ginseng
sibérien)

HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gyokér)

IT (italiano): Eleuterococco radice

Rostlinny pfipravek/rostlinné pfipravky

Rozdrobnénd rostlinnd litka k piipravé bylinného caje
Tekuty extrakt (1:1, ethanol 30-40 % V|V)

Suchy extrakt (13-25:1, ethanol 28-40 % V[V)

Suchy extrakt (17-30:1, ethanol 70 % V/[V)

Suchy vodny extrakt (15-17:1)

Tinktura (1:5, ethanol 40 % V/|V)

Odkaz na monografii Evropského lékopisu

LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys

LV (latviesu valoda): eleiterokoka sakne

MT (malti): Gherq ta’ l-elewterokokku

NL (nederlands): Russische ginsengwortel

PL (polski): korzen eleuterokoka

PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

RO (romand): Radicinid de ginseng siberian

SK (slovencina): viehojovcovy koren

SL (slovenscina): korenina elevterokoka

SV (svenska): Rysk rot

IS (islenska): Siberiu ginseng, rot

NO (norsk): Russisk rot

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 opraveno 6.0)
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Indikace

Tradicni rostlinny lécivy piipravek urceny k 1écbé symptomi astenie, jako napiiklad tinavy a slabosti.

Pripravek predstavuje tradicni rostlinny lécivy piipravek uréeny k pouziti pfi uvedenych indikacich vyhradné na zdkladé
dlouhodobého pouzivéni.

Druh tradice

Cinska, evropskd

Specifikovanid sila

Neuplatiiuje se.

Specifikované ddvkovini

Dospivajici nad 12 let, dospéli a starsi pacienti

Rostlinné pripravky

Denni ddvka

Rozdrobnénd rostlinnd ldtka ve formé bylinného caje: 0,5-4 g

Priprava caje: k piipravé ndlevu se pouzije 150 ml vrouci vody a 0,5-4 g rozdrobnéné rostlinné latky

Frekvence poddvani piipravku: 150 ml cajového odvaru by mélo byt rozdéleno do jedné az tii ddvek poddvanych
v pribéhu dne

Tekuty extrakt: 2-3 ml

Suché extrakty (ethanol 28-70 % V/[V) odpovidajici 0,5-4 g suseného kofene

Suchy vodny extrakt (15-17:1): 90-180 mg

Tinktura: 10-15 ml

Celkovéd denni ddvka muze byt rozdélena do jedné az tf{ dévek.

Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje (viz niZe ,Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti“).

Cesta poddni
Perordlni
Délka uzivini nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZzivini

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek po dobu delsf nez 2 mésice.

Pokud symptomy pretrvavaji i po vice nez dvou tydnech uzivani pfipravku, je tieba poradit se s lékafem ¢i kvalifiko-
vanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpetné pouZiti

Kontraindikace

Precitlivélost na tcinnou latku.

Arteridlni hypertenze.
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Zvldstni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouzivani pifpravku u déti do 12 let se nedoporucuje, protoze neni k dispozici dostatek zkuSenosti s jeho pouzitim.
Pokud se v pribéhu pouzivani pfipravku symptomy zhorsi, je tieba poradit se s lékarem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce

74dné nebyly hlseny.

Tehotenstvi a kojeni

Bezpecnost pifpravku v priibéhu tehotenstvi a kojeni nebyla ovéfovéna.
Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé téhotenstvi a kojeni.

Utinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zddné studie ucinkd piipravku na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.
Nezddouci ticinky

Mtze se vyskytnout nespavost, podrézdénost, tachykardie a bolest hlavy. Cetnost vyskytu nenf zndma.

Peddvkovdni

Nebyl hldsen zddny piipad preddvkovani.




