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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 21. november 2008

om udarbejdelse af en liste over droger, drogetilberedninger og sammensatninger heraf til brug i
traditionelle planteleegemidler

(meddelt under nummer K(2008) 6933)

(E@S-relevant tekst)
(2008/911/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for humanmedicinske laegemidler (1), sarlig
artikel 16f,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Laegemiddel-
agentur, udarbejdet af Udvalget for Plantelaegemidler den
7. september 2007, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare og
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung opfylder kravene i direktiv 2001/83/EF. Foeni-
culum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare og Foeni-
culum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thel-
lung kan betragtes som droger, drogetilberedninger
ogleller sammensatninger heraf.

(2)  Det er derfor hensigtmassigt at udarbejde en liste over
droger, drogetilberedninger og sammensatninger heraf til
brug i traditionelle planteleegemidler og at opfere Foeni-
culum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare og Foeni-
culum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thel-
lung pé listen.

(3)  Foranstaltningerne i denne beslutning er i overensstem-

melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Human-
medicinske Lagemidler —

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Der udarbejdes en liste over droger, drogetilberedninger og
sammensztninger heraf til brug i traditionelle planteleegemidler
i bilag I, og Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
og Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung opferes pa listen.

Attikel 2

Indikationer, narmere angiven styrke og dosering, administra-
tionsvej og eventuelle andre nedvendige oplysninger for sikker
anvendelse som et traditionelt leegemiddel af relevans for Foeni-
culum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare og Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung findes i
bilag II til denne beslutning.

Artikel 3

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. november 2008.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand
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BILAG 1

Liste over droger, drogetilberedninger og sammensatninger heraf til brug i traditionelle planteleegemidler
udarbejdet i overensstemmelse med artikel 16f i direktiv 2001/83/EF som andret ved direktiv 2004/24/EF

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Fennikel, bitter)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Fennikel, sod)
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ANNEX II

A.

OPFORELSE PA FZELLESSKABSLISTEN AF FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR.
VULGARE, FRUCTUS

Plantens videnskabelige navn

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Botanisk familie

Apiaceae

Droge

Fennel, bitter

Drogens fellesnavn pa alle EU’s officielle sprog

BG (balgarski): Topunso pesene, mion

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého
DA (dansk): Fennikel, bitter

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel

EL (ellinikd): Mapadoonopog mikpog

EN (English): Bitter fennel, fruit

ES (espafiol): Hinojo amargo, fruto de

ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelmd

FR (frangais): Fruit de fenouil amer

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto

Drogetilberedning(er)

Fennikel, bitter, torret findelt (') frugt

Henvisning til Den Europaeiske Farmakopés monografi

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824).

Indikation(er)

a) Traditionelt planteleegemiddel til behandling af symptomer pd lettere fordejelsesbesvaer som mavekneb, oppustethed

og tarmluft.

LT (lietuviy kalba): Kar¢iyjy pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Ragta fenhela augli

MT (malti): Buzbiez morr, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana gorzka)
PT (portugués): Fruto de funcho amargo

RO (romand): Fruct de fenicul amar

SK (slovencina): Feniklovy plod horky

SL (slovenscina): Plod grenkega navadnega komarcka
SV (svenska): Bitterfankal, frukt

IS (islenska): Bitur fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, bitter

b) Traditionelt planteleegemiddel til symptomatisk behandling af let krampe ved menstruation.

¢) Traditionelt plantelaegemiddel, der anvendes som slimlosende middel ved hoste under forkelelse.

Produktet er et traditionelt plantelegemiddel, som anvendes til de angivne indikationer. Indikationerne bygger alene pé

lang tids anvendelse

Traditionens art

Europeaisk, kinesisk

Naermere angiven styrke

Der henvises til »Narmere angiven dosering.

(") »Findelt frugt« omfatter ogsd »knust frugte.
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Narmere angiven dosering
Voksne

Enkeltdosis
1,5 til 2,5 g (frisk (') findelt fennikelfrugt med 0,25 | kogende vand (traekker i 15 minutter) tre gange dagligt som urtete.

Unge over 12 dar, Indikation a)

Samme dosering som til voksne

Born mellem 4 og 12 dr, Indikation a)
Gennemsnitlig dagsdosis

3-5 g (frisk) findelt) frugt som urtete, fordelt pa tre doser, kun til kortvarig anvendelse ved lette, forbigdende symptomer
(af mindre end en uges varighed).

Bor ikke anvendes til bern under 4 ar (se punktet »Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugenc).

Administrationsvej

Til oral anvendelse.

Anvendelsens varighed eller eventuelle begrensninger for anvendelsens varighed
Voksne
Unge over 12 dr, Indikation a)

M3 hgjst anvendes i 2 uger.

Born mellem 4 og 12 dr, Indikation a)

Kun til korttidsbrug (i under en uge) ved lette, forbigdende symptomer.
Seg leegehjalp, hvis symptomerne ikke forsvinder ved brugen af planteleegemidlet.

Eventuelle andre nedvendige oplysninger for sikker anvendelse
Kontraindikationer

Overfolsomhed over for den aktive substans eller over for Apiaceae (Umbelliferac) (anisfre, kommen, selleri, koriander og
dild) eller over for anetol.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrarende brugen

Bor ikke anvendes til bern under 4 ar, da de foreliggende oplysninger ikke er tilstrakkelige. Sog radgivning hos en
bornelage.

Interaktioner med andre leegemidler og andre former for interaktio

Er ikke beskrevet.

Graviditet og amning

Der foreligger ingen oplysninger om anvendelse af fennikel til gravide.
Det vides ikke, om bestanddelene i fennikel udskilles i modermalk.
Da der ikke foreligger tilstrackkelige oplysninger, bor planteleegemidlet ikke anvendes under graviditet og amning.

Virkninger pd evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner

Der er ikke udfert undersogelser af virkningen pd evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner.

(") For kommercielle tilberedninger af findelt fennikelfrugt skal ansegeren gennemfere passende holdbarhedsundersogelser vedrerende
indholdet af ateriske olier.
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Bivirkninger

Der kan forekomme allergiske reaktioner over for fennikel, med pévirkning af hud og &ndedretssystem. Hyppigheden
kendes ikke.

Sog legehjelp, hvis du fir andre bivirkninger end de naevnte.

Overdosering

Der er ikke beskrevet tilfalde af overdosering.

Farmaceutiske oplysninger (om nedvendigt)

Ikke relevant.

Farmakologiske virkninger eller formodede virkninger pd grundlag af lang tids anvendelse og erfaring (hvis nedvendigt for sikker
brug af produktet)

Ikke relevant.

B.

OPFORELSE PA FALLESSKABSLISTEN AF FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE
(MILLER) THELLUNG, FRUCTUS

Plantens videnskabelige navn

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

Botanisk familie

Apiaceae

Droge

Fennikel, sad

Drogens fellesnavn pd alle officielle EU-sprog

BG (balgarski): Cranko pesere, 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): Seet fennel aldin

IT (italiano): Finocchio dolce (0 romano), frutto NO (norsk): Fenikkel, sot

Drogetilberedning(er)

Fennikel, sod, torret findelt (") eller pulveriseret frugt

Henvisning til Den Europaiske Farmakopés monografi

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825).

Indikation(er)

a) Traditionelt planteleegemiddel til behandling af symptomer pé lettere fordgjelsesbesvar som mavekneb, oppustethed
og tarmluft.

(") »Findelt frugt« omfatter ogsd »knust frugte.
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b) Traditionelt planteleegemiddel til symptomatisk behandling af let krampe ved menstruation.
¢) Traditionelt plantelaegemiddel, der anvendes som slimlesende middel ved hoste under forkelelse.

Produktet er et traditionelt plantelaegemiddel, som anvendes til de angivne indikationer. Indikationerne bygger alene pa
lang tids anvendelse.
Traditionens art

Europaisk, kinesisk

Naermere angiven styrke

Der henvises til »Narmere angiven dosering«

Nermere angiven dosering
Voksne
Enkeltdosis

1,5 til 2,5 g (frisk (")) findelt fennikelfrugt med 0,25 1 kogende vand (trackker i 15 minutter) tre gange dagligt som urtete.
Fennikelpulver: 400 mg 3 gange dagligt (med en maksimal daglig dosis pa 2 g)

Unge over 12 dr, Indikation a)

Samme dosering som til voksne

Born mellem 4 og 12 dr, Indikation a)
Gennemsnitlig dagsdosis

3-5 g (frisk) findelt frugt som urtete, fordelt pa tre doser, kun til kortvarig anvendelse ved lette, forbigdende symptomer
(af mindre end en uges varighed).

Bor ikke anvendes til bern under 4 ar (se punktet »Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugenc).

Administrationsvej

Til oral anvendelse.

Anvendelsens varighed eller eventuelle begrensninger for anvendelsens varighed
Voksne
Unge over 12 ar, Indikation a)

M hgjst anvendes i 2 uger.

Born mellem 4 og 12 dr, Indikation a)

Kun til korttidsbrug (i under en uge) ved lette, forbigdende symptomer.
Seg legehjalp, hvis symptomerne ikke forsvinder ved brugen af planteleegemidlet.

Eventuelle andre nedvendige oplysninger for sikker anvendelse

Kontraindikationer

Overfolsomhed over for den aktive substans eller over for Apiaceae (Umbelliferac) (anisfre, kommen, selleri, koriander og
dild) eller over for anetol.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrarende brugen

Bor ikke anvendes til bern under 4 dr, da de foreliggende oplysninger ikke er tilstrackkelige. Sog rddgivning hos en
bernelaege.

Interaktioner med andre leegemidler og andre former for interaktion

Er ikke beskrevet.

(") For kommercielle tilberedninger af findelt eller pulveriseret fennikelfrugt skal ansegeren gennemfore passende holdbarhedsundersogelser
vedrerende indholdet af ateriske olier.
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Graviditet og amning

Der foreligger ingen oplysninger om anvendelse af fennikel til gravide.

Det vides ikke, om bestanddelene i fennikel udskilles i modermalk.

Da der ikke foreligger tilstrackkelige oplysninger, ber planteleegemidlet ikke anvendes under graviditet og amning.
Virkninger pd evnen til at fore motorkoretoj eller betjene maskiner

Der er ikke udfert undersogelser af virkningen pd evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.
Bivirkninger

Der kan forekomme allergiske reaktioner over for fennikel, med pévirkning af hud og &ndedretssystem. Hyppigheden
kendes ikke.

Seg legehjelp, hvis du fir andre bivirkninger end de naevnte.
Overdosering

Der er ikke beskrevet tilflde af overdosering.

Farmaceutiske oplysninger (om nedvendigt)

Ikke relevant.

Farmakologiske virkninger eller formodede virkninger pa grundlag af lang tids anvendelse og erfaring (hvis nedvendigt for sikker
brug af produktet)

Ikke relevant.



