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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. december 9.)

a hagyomdnyos névényi gyogyszerekben haszndlt névényi anyagokat, novényi készitményeket és
ezek kombindcidit tartalmazé jegyzék maodositisirdl

(az értesités a C(2009) 9703. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2010/30/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unidrél szolo szerzGdésre és az Eurdpai
Unié mtkodésérsl szold szerz&désre,

tekintettel az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi
kodexérsl szo6lo, 2001. november 6-i 2001/83EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre () és kiilonosen annak 16f.
cikkére,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek a novényi gyogy-
szerekkel foglalkoz6 bizottsaga altal 2008. janudr 10-én és
2008. marcius 6-an megfogalmazott véleményére,

mivel:

(1) Az Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim és az
Echinacea purpurea (L.) Moench eleget tesz a 2001/83/EK
irdnyelvben foglalt kovetelményeknek. Az Eleutherococcus
senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim és az Echinacea purpurea
(L.) Moench novényi anyagnak, novényi készitménynek
vagy ezek kombindcidjanak tekinthetd.

(2)  Helyénvalé ezért az Eleutherococcus senticosus (Rupr. et
Maxim.) Maximot és az Echinacea purpurea (L.) Moenchet

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.

felvenni a 2008/911/EK bizottsdgi hatarozat (%) I. mellék-
letében megéllapitott, hagyomdnyos novényi gydgysze-
rekben haszndlt novényi anyagoknak, novényi készitmé-
nyeknek és ezek kombindcidinak jegyzékébe.

(3)  Ezért a 2008/911/EK hatdrozatot ennek megfelelen
médositani kell.

(4 Az ebben a hatdrozatban el6irt intézkedések Ossz-
hangban vannak az Emberi Felhaszndldsra Szdnt Gyogy-
szerek Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A 2008/911/EK hatdrozat az aldbbiak szerint modosul:

1. Az L. melléklet e hatdrozat I. mellékletének megfelelGen
modosul.

2. A 1L melléklet e hatdrozat II. mellékletének megfelelGen
modosul.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. december 9-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok

() HL L 328., 2008.12.6., 42. o.
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I. MELLEKLET

A 2008/911/EK hatdrozat 1. melléklete az aldbbi két anyaggal egésziil ki:

— ,Echinacea purpurea (L.) Moench”

— Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim”
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II. MELLEKLET

A 2008/911/EK hatdrozat II. melléklete a Calendula officinalis L-re vonatkozé bejegyzést kovetSen az aldbbiakkal egésziil

ki:

JKOZOSSEGI )EGYZI:ZKBE VETEL: ECHINACEA PURPUREA (L) MOENCH, HERBA RECENS

A novény tudomdnyos elnevezése
Echinacea purpurea (L.) Moench
Novénytani csaldd

Asteraceae

Novényi anyag

Friss bibor kasvirdg virdgos hajtds

A novényi anyag kozonséges neve az osszes EU tagillam hivatalos nyelvén

BG (balgarski): mypmypHa exumames, mpeceH CTpBK
CS (Cestina): Cerstvd nat tfapatky nachové

DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt

DE (deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch

EL (ellinikd): TToa Exwakeag 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): friss bibor kasvirdg virdgos hajtds

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca

Novényi készitmény(ek)

LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy Zolé

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

NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

PL (polski): jezéwka purpurowa, $wieze ziele

PT (portugués): Equindcea, partes aéreas floridas

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

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

SV (svenska): rod solhatt, firsk ort

IS (islenska): Solhattur

NO (norsk): Red solhatt

A friss, virdgz6, fold feletti rész kipréselt leve és szritott kipréselt leve.

Az eurdpai gyoégyszerkonyv monogrifiai hivatkozdsa

NJA

Javallat(ok)

Hagyomdnyos novényi gyogyszer kis kiterjedésd, felileti sériilések kezelésére.

A termék hagyomdnyos novényi gydgyszer, kizdrdlag a régéta fenndllé haszndlaton alapuld, meghatdrozott javallatokra

alkalmazhat6.

A tradiciondlis gyodgyészati felhasznélds eredete

eurépai

Meghatirozott hatiser§sség

10-20 g friss novényi anyag kipréselt leve vagy ennek a mennyiségnek megfeleld szdritott kipréselt leve 100 g folyékony

vagy félszildrd gy6gyszerformaban.
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Meghatirozott adagolds

12 év feletti serdiilok, felndttek, iddsek:

A készitménybdl naponta 2-3-szor kis mennyiséget visziink fel az érintett feliiletre.

12 év alatti gyermekek szdmdra a készitmény alkalmazdsa nem ajénlott (ldsd a ,Kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazdssal kapcsolatos vintézkedések” pontot).

Alkalmazdsi m6d

KiilsGleges alkalmazdsra.
Alkalmazds idGtartama, illetve az alkalmazds idGtartamdra vonatkozé korldtozdsok

A gyogyszert ne haszndlja egy hétnél hosszabb ideig.

Amennyiben a tiinetek a gydgyszerkészitmény alkalmazdsa alatt tovdbbra is fenndllnak, forduljon orvoshoz vagy gydgy-
szerészhez.

Bérmely egyéb, a biztonsigos alkalmazishoz sziikséges informdci6

Ellenjavallatok

Bibor kasvirdggal vagy az Asteraceae (Compositae) csalddba tartozé mds novényekkel szembeni tilérzékenység.
Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos Gvintézkedések

Amennyiben bdrfertSzés jeleit észleli, forduljon orvoshoz.

12 év alatti gyermekek szdmdra a készitmény alkalmazdsa nem ajanlott, mivel nem 4ll rendelkezésre elegends adat a
biztonsdgos alkalmazds aldtimasztdsdra.

Gydgyszerkolcsonhatdsok és egyéb interakciok

Bejelentés nem érkezett.

Terhesség és szoptatds

A készitmény terhesség és szoptatds alatti kiilsGleges alkalmazdsira vonatkozéan nem dll rendelkezésre adat.
Kasvirdgot tartalmazé készitmények nem alkalmazhatok szoptaté anydk mellén.

A készitmény hatdsai a gépjdrmiivezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A készitmény a gépjarmiivezetéshez és gépek tizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolydsolé hatdsit még nem
vizsgaltak.

Nem kivdnt hatdsok

Tulérzékenységi reakciok (helyi borpir, kontakt bdrgyulladds, ekcéma és az ajkak vizenyGs duzzanata) el6fordulhatnak.

Ezek gyakorisiga nem ismert.

Mds, fentebb nem emlitett mellékhatdsok el6forduldsa esetén forduljon orvoshoz vagy gydgyszerészhez.

Tiladagolds

Tdladagoldsrél nem szdmoltak be.
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KOZOSSEGI ]EGYZI::KBE VETEL: ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX
A novény tudomdnyos elnevezése

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Novénytani csaldd

Araliaceae

Novényi anyag
Tajgagyokér

A névényi anyag kozonséges neve az sszes EU tagdllam hivatalos nyelvén

BG (balgarski): eneyrepokok, Kopex LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys
CS (Cestina): eleuterokokovy kofen LV (latviesu valoda): Eleiterokoka sakne
DA (dansk): Russisk rod MT (malti): Gherq ta’ l-elewterokokku
DE (deutsch): Taigawurzel NL (nederlands): Russische ginsengwortel

EL (ellinikd): Pica EAevdepokokkou PL (polski): korzen eleuterokoka

EN (English): Eleutherococcus root PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

ES (espafiol): Eleuterococo, raiz de RO (romdnd): Radicind de ginseng siberian

ET (eesti keel): eleuterokokijuur B L , 5
SK (slovencina): Vsehojovcovy koren

FI (suomi): vendjanjuuren juuri
SL (slovens¢ina): korenina elevterokoka

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

sibérien) SV (svenska): Rysk rot
HU (magyar): Tajga gydkér (Szibériai ginszeng gyokér ) IS (islenska): Siberiu ginseng, rét
IT (italiano): Eleuterococco radice NO (norsk): Russisk rot

No6vényi készitmény/(ek)

Apritott novényi anyag gyogytea készitéséhez

Folyékony kivonat (1:1, kivondszer: 30-40 % V|V etanol)
Széraz kivonat (13-25: 1, kivondszer: 28-40 % V|V etanol)
Szdraz kivonat (17-30: 1, kivondszer: 70 % V[V etanol)
Szdraz kivonat (15-17: 1, kivondszer: viz)

Tinktdra (1: 5, kivonoszer: 40 % V[V etanol)

Az eurdpai gyégyszerkonyv monogrifiai hivatkozdsa

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 javitott 6.0)
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Javallat(ok)

Hagyomadnyos névényi gyogyszer az aszténia tiineteire, mint példdul a faradtsdg és a gyengeség.

A termék hagyomdnyos novényi gydgyszer, kizardlag a régéta fenndllé haszndlaton alapuld, meghatdrozott javallatokra
alkalmazhaté.

A tradiciondlis gyédgydszati felhaszndlds eredete

kinai, eur6pai

Meghatdrozott hatdserGsség

Nem értelmezhetd

Meghatdrozott adagolds

12 év feletti serdiilok, felndttek, iddsek:

Novényi készitmények

Napi adag

Apritott n6vényi anyag gydgyteaként: 0,5-4 g

Teakészités: 0,5-4 g apritott novényi anyagbd6l 150 ml forrdsban 1évS vizzel készithetd forrdzat.

Adagolds gyakorisdga: egy nap alatt 150 ml gydgytedt kell egy-hdrom részletben meginni.

Folyékony kivonat: 2-3 ml

Szdraz kivonatok (kivondszer: 28-70 % V/[Vetanol): 0,5-4 g szdritott gyokérnek megfelel6 mennyiség

Széraz kivonat (15-17:1, kivonészer: viz): 90-180 mg

Tinktdra: 10-15 ml

A napi dozis egy—hdrom részletben vehetd be.

12 év alatti gyermekek szdmdra a készitmény alkalmazdsa nem ajénlott (ldsd a ,Kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazdssal kapcsolatos vintézkedések” pontot).

Alkalmazdsi m6d

Szdjon 4t torténd alkalmazds

Alkalmazas idGtartama, illetve az alkalmazds idStartamdra vonatkozé korlitozasok

2 hénapndl hosszabb ideig nem alkalmazhato.

Amennyiben a tiinetek a gyogyszer alkalmazdsa alatt 2 héten til is fennallnak, forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez.

Birmely egyéb, a biztonsigos alkalmazishoz sziikséges informdcio

Ellenjavallatok

A novényi anyaggal szembeni tilérzékenység.

Hipert6nia.



L 12/20

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2010.1.19.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos dvintézkedések

Mivel nem 4ll rendelkezésre elegendd informadcio, 12 év alatti gyermekek szdmdra a készitmény alkalmazdsa nem ajanlott.

Amennyiben a tiinetek a gydgyszerkészitmény alkalmazdsa alatt rosszabbodnak, forduljon orvoshoz vagy gyodgysze-
részhez.

Gydgyszerkolcsonhatdsok és egyéb interakciék

Bejelentés nem érkezett.

Terhesség és szoptatds

A készitmény terhesség és szoptatds idejére vonatkozd biztonsdgossagdt nem dllapitottdk meg.

Mivel nem 4ll rendelkezésre elegendé adat, a készitmény alkalmazdsa terhesség és szoptatds alatt nem ajdnlott.

A készitmény hatdsai a gépjdrmiivezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A készitmény a gépjirmiivezetéshez és gépek tizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolydsold hatdsait még nem

vizsgaltak.

Nem kivdnt hatdsok

Almatlansag, ingerlékenység, tachycardia és fejfdjds eléfordulhat. Az el6fordulds gyakorisiga nem ismert.

Tiiladagolds

Tdladagoldsrél nem szamoltak be.”




