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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 3. dnora 2012,

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(2012) 516)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2012/68/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) Vitis vinifera L. je moZné povazovat za rostlinnou ldtku,
rostlinny pipravek nebo jejich kombinaci ve smyslu
smérnice 2001/83ES a spliiuje podminky stanovené
v uvedené smérnici.

(2)  Je proto vhodné zafadit Vitis vinifera L. na seznam rost-
linnych latek, rostlinnych piipravki a jejich kombinaci
pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lécivych ptipravcich
zfizeny rozhodnutim Komise 2008/911/ES (2).

(') 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 stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro humdnni 1écivé

piipravky,
PRJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Piilohy I a II rozhodnuti 2008/911/ES se méni v souladu
s ptilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 3. tinora 2012.

Za Komisi
John DALLI

clen Komise
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Rozhodnuti 2008/911/ES se méni takto:

PRILOHA

1) V piiloze 1 se za Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., silice (actheroleum) vklddd novd ldtka, kterd zni:

,Vitis vinifera L., folium®.

2) V piiloze II se za polozku vztahujici se k Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. vklddd novy text, ktery znf:

,ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Védecky ndzev rostliny

Vitis vinifera L.

Botanickd celed

Vitaceae

Rostlinné litka

Cerveny list vinné révy (1)

BéZny ndzev rostlinné litky ve vSech dfednich jazycich EU

BG (balgarski): nosa, nucr

CS (Cestina): Cerveny list vinné révy
DA (dansk): Vinblad

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblitter
EL (ellinikd): ®UA\o Apmélou

EN (English): Grapevine leaf

ES (espafiol): Vid, hoja de

ET (eesti keel): Viinapuu lehed

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti
FR (francais): Feuille de vigne rouge
HU (magyar): Bortermd sz6l6 levél

IT (italiano): Vite, foglia

Rostlinny pFipravek/rostlinné piipravky

Husty extrakt (2,5-4:1; extrakéni ¢inidlo voda)

Odkaz na monografii Evropského 1ékopisu

Neuplatiiuje se.

Indikace

LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
LV (latviesu valoda): Ista vinkoka lapas
MT (malti): Werqga tad-dielja

NL (Nederlands): Wijnstokblad

PL (polski): Lis¢ winorosli wlasciwej
PT (portugués): Folha de videira

RO (romand): Frunze de viti-de-vie

SK (slovenéina): List vinica

SL (slovenscina): List vinske trte

SV (svenska): Blad frdn vinranka

IS (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Tradi¢ni rostlinny lécivy piipravek urceny ke zmirnéni pocitu unavenych a tézkych nohou pfi méné zdvaznych zilnich

obéhovych potizich.

Piipravek pfedstavuje tradicni rostlinny lécivy piipravek urceny k pouziti pfi uvedenych indikacich vyhradné na

zdkladé dlouhodobého pouzivéni.

Druh tradice

Evropskd
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Specifikovand sila

Viz ,Specifikované dédvkovani“.

Specifikované divkovani
Dospeéli a starsi pacienti

Husty extrakt (2,5-4:1; extrakéni ¢inidlo voda) v krémovém zdkladu (10 g obsahuje 282 mg hustého extraktu).
Jednou az tiikrdt denné naneste tenkou vrstvu piipravku na postiZenou oblast.
Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje (viz oddil ,Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti®).

Zptsob podini

Kozni podani.

Délka uZividni nebo jakikoli omezeni tykajici se délky uZivani

Dospeéli a starsi pacienti

Doporucend doba pouzivani piipravku je 4 tydny.

Pokud piiznaky pretrvavaji i po 2 tydnech pouzivani 1écivého pfipravku, je tieba poradit se s lékafem ¢i kvalifiko-
vanym zdravotnikem.

Jakékoli dal$i informace nezbytné pro bezpecné pouziti

Kontraindikace

Precitlivélost na tcinnou latku.

Zvldstni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pokud se vyskytne zdnét kuze, tromboflebitida ¢&i zatvrdnuti podkozi, silnd bolest, viedy, ndhly otok jedné ¢i obou
dolnich konéetin nebo srde¢ni ¢i ledvinovd nedostate¢nost, je tfeba poradit se s 1ékafem.

Piipravek by se nemél pouzivat na porusenou kizi a v okoll o¢i nebo sliznic.

Vzhledem k nedostatku pfislusnych tdaji o bezpecnosti se pouzivani piipravku u déti a dospivajicich do 18 let
nedoporucuje.

Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce

Z4dné nebyly hldseny.

Tehotenstvi a kojeni

Bezpecnost piipravku v priibéhu t€hotenstvi a kojeni nebyla ovéfovana. Vzhledem k nedostatku pifslusnych ddajii se
pouzivani pifpravku v dobé téhotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Utinky na schopnost #idit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zddné studie ucinku piipravku na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Nezddouct ticinky

Byla zaznamendna kontaktn{ alergie a/nebo hypersenzitivn{ kozni reakce (svédénf a erytém, kopfivka). Cetnost vyskytu
neni zndma.

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

Preddvkovdni

Nebyl hldsen zddny piipad preddvkovani.
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Farmaceutické tidaje [podle potieby]

Neuplatiiuje se.

Farmakologické ticinky a ticinnost doloZend na zdkladé dlouhodobého pouZivani a zkuSenosti [pokud je tfeba k bezpecnému pouziti
piipravku]

Neuplatiiuje se.

(') Materidl odpovidd monografii francouzského 1ékopisu (Pharmacopée Francaise X., 1996).“
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