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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 28. listopadu 2011,

kterym se méni rozhodnuti 2008/911/ES, kterym se stanovi seznam rostlinnych litek, rostlinnych
piipravkda a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych pfipravcich

(ozndmeno pod cislem K(2011) 7382)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2011/785(EV)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii a 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 lé¢ivych piipravka (), a zejména na
¢lanek 16f uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky
vydané Vyborem pro rostlinné 1é¢ivé pfipravky dne
15. Cervence 2010,

vzhledem k témto ddvoddam:

(1) Hamamelis virginiana L. je mozné povaZovat za rostlinnou
latku, rostlinny piipravek nebo jejich kombinaci ve
smyslu smérnice 2001/83[ES a ldtku spliujici podminky
stanovené v uvedené smérnici.

(2) Je proto vhodné zafadit Hamamelis virginiana L. na
seznam rostlinnych latek, rostlinnych piipravki a
jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych
lécivych  piipravcich  ziizeny rozhodnutim Komise
2008/911/ES ().

(') Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
() U vest. L 328, 6.12.2008, s. 42.

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

(4) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu
se stanoviskem Stdlého vyboru pro humdnni lé¢ivé
piipravky,

PRJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Pilohy T a II rozhodnuti 2008/911/ES se méni v souladu
s piilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 28. listopadu 2011.

Za Komisi
John DALLI
clen Komise
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PRILOHA
Piilohy I a II rozhodnuti 2008/911/ES se méni takto:

1) V priloze I se za Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (plod fenyklu obecného sladkého)
vklddd tato latka:

,Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum®.

2) V piloze 1I se za polozku vztahujici se k Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller), Thellung, fructus
vklada:

,ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: HAMAMELIS VIRGINIANA L, FOLIUM ET CORTEX AUT
RAMUNCULUS DESTILLATUM

Védecky nézev rostliny

Hamamelis virginiana L.

Botanickd celed

Hamamelidaceae

Rostlinny piipravek/rostlinné pfipravky

1) Destildt pfipraveny z cerstvych listd a kary (1:1.12 — 2.08; extrakéni Cinidlo ethanol 6 % m/m)
2) Destilat ptipraveny ze suchych vétévek (1:2; extrakéni ¢inidlo ethanol 14-15 %) (%)

Odkaz na monografii Evropského lékopisu

Neuplatiiuje se.

Indikace
Indikace a)

Tradi¢ni rostlinny 1écivy piipravek urceny ke zmirnéni méné zdvaznych koznich zdnétt a suchosti kize.

Indikace b)
Tradi¢ni rostlinny 1écivy pripravek urceny k pouziti pro docasné zmirnéni nepifjemnych pociti v oku zptsobenych

suchosti oka nebo jeho vystavenim vétru nebo slunci.

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

Druh tradice

Evropskd

Specifikovanid sila

Viz ,Specifikované ddvkovani“.

Specifikované ddvkovani
Déti starsi 6 let, dospivajici, dospéli a starsi pacienti
Indikace a)

Destildt o sile odpovidajici 5-30 % v polotuhych p¥ipravcich, nékolikrdt denné.

Pouziti u déti do 6 let se nedoporucuje (viz ,Zvldstni upozornéni a opatieni pro pouziti“).



L 319/104

Utednf véstnik Evropské unie

2.12.2011

Dospivajici, dospéli a starsi pacienti
Indikace b)
Oc¢ni kapky (**): Destildt (2) zfedény (1:10), 2 kapky do kazdého oka, 3-6krat denné.

Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje (viz ,Zvldstni upozornéni a opatieni pro pouZziti®).

Zptsob podani

Kozni podéni.
Oc¢ni podani.

Délka uzivini nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZzivini

Déti starsi 6 let, dospivajici, dospéli a starsi pacienti

Indikace a)

Pokud pfiznaky pretrvavaji i po 2 tydnech pouzivani 1écivého pripravku, je tieba poradit se s lékatem ¢i kvalifiko-
vanym zdravotnikem.

Dospivajici, dospéli a starsi pacienti

Indikace b)

Doporucend doba pouzivani pifpravku je 4 dny. Pokud piiznaky pfetrvavaji i po 2 tydnech pouzivani lécivého
piipravku, je tfeba poradit se s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpetné pouZiti

Kontraindikace

Piecitlivélost na Gcinnou latku.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti
Indikace a)

Pouzivani ptipravku u déti do 6 let nebylo vzhledem k nedostatku piislusnych tdaja stanoveno.

Indikace b)
Pokud pacient trpf bolesti oka, zménami vidéni, pfetrvavajicim zarudnutim nebo podrazdénim oka nebo pokud se stav

zhoruje nebo pretrvava po dobu del$i nez 48 hodin pfi pouzivani lécivého piipravku, je tieba poradit se s lékafem ¢i
kvalifikovanym zdravotnikem.

Pouzivani piipravku u déti do 12 let nebylo vzhledem k nedostatku pfislusnych tdaji stanoveno.

Pokud extrakt obsahuje ethanol, musi byt tato informace fddné uvedena v oznaceni na obalu, a to ve znéni dle
dokumentu ,Pokyny pro pomocné litky uvddéné na obalu a v pibalovych informacich huménnich lécivych
pifpravka“.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pEipravky a jiné formy interakce

74dné nebyly hlseny.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost piipravku v pribéhu téhotenstvi a kojeni nebyla ovéfovana. Vzhledem k nedostatku informaci se nedo-
porucuje pouzivat piipravek v dobé téhotenstvi a kojeni.

Utinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zddné studie Gcinké piipravku na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.
Nezidouci G¢in
Indikace a)

U citlivych pacienti se mize objevit alergickd kontaktni dermatitida. Cetnost vyskytu nenf znima.
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Indikace b)

Byly hlaseny piipady zdnétt spojivek. Cetnost vyskytu neni zndma.

V piipadé, ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezddoucich reakci, je potfeba poradit se s lékatrem ¢i
kvalifikovanym zdravotnikem.

Preddvkovini

Nebyl hldsen zddny piipad preddvkovani.

Farmaceutické idaje [podle potieby]
Neuplatiiuje se.

Farmakologické d¢inky a #i¢innost doloZend na zikladé dlouhodobého pouZivini a zkuSenosti [pokud je tfeba
k bezpeinému pouziti piipravku]

Neuplatiiuje se.

(*) V souladu s USP (USP-31- NF 26, 2008 Vol 3:3526).
(**) Lécivy piipravek je v souladu s monografii Evropského lékopisu o oc¢nich piipravcich (01/2008:1163).



