L 348

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2012.2.7.

A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2012. februdr 3.)

a hagyomdnyos novényi gyédgyszerekben felhasznilandé névényi anyagokat, novényi
készitményeket és ezek kombindcidit tartalmazd jegyzék megallapitisirél sz6lé6 2008/911/EK
hatdrozat moédositdsirdl

(az értesités a C(2012) 516. szdmii dokumentummal tértént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2012/68/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6rol szélé szerz8désre és az Eurdpai
Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek kozosségi
kédexérél szolo, 2001. november 6-i 2001/83EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre () és kiilonosen annak 16f.
cikkére,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség véleményére,
amelyet 2010. jalius 15-én fogalmazott meg a névényi gyogy-
szerekkel foglalkozé bizottsdg,

mivel:

(1) A Vitis vinifera L. a 2001/83/EK irdnyelv értelmében vett
névényi anyagnak, novényi készitménynek, illetve ezek
kombinacibinak tekinthetd, és megfelel az emlitett irdny-
elvben meghatérozott feltételeknek.

(2) A Vitis vinifera L.-t ezért helyénval6 felvenni a hagyomd-
nyos novényi gyodgyszerekben felhasznilandé névényi
anyagoknak, novényi készitményeknek és ezek kombina-
cibinak a 2008/911/EK bizottsdgi hatdrozattal (?)
megallapitott jegyzékébe.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
() HL L 328., 2008.12.6., 42. o.

(3) A 2008/911/EK hatdrozatot ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

(4 Az e hatdrozatban el8irt intézkedések osszhangban
vannak az Emberi Felhaszndldsra Szdnt Gydgyszerek
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2008/911/EK hatdrozat L. és II. melléklete e hatdrozat mellék-
letének megfelelen médosul.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2012. februdr 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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A 2008/911/EK hatdrozat az aldbbiak szerint médosul:

LVitis vinifera L., folium”;

MELLEKLET

1. az L. mellékletben a Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum utdn a kovetkezd anyag keriil beillesztésre:

2. a I mellékletben a Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. utdn a kovetkezd keriil beillesztésre:

,KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: VITIS VINIFERA L., FOLIUM

A n6vény tudomdnyos elnevezése

Vitis vinifera L.
Novénytani csaldd
Vitaceae.

No6vényi anyag

Borterm&szsl6-levél. (1)

A névényi anyag kozdnséges neve az Eurdpai Unié osszes hivatalos nyelvén

BG (balgarski): nosa, mucr

CS (¢estina): 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): Bortermdsz8l6-levél

IT (italiano): Vite, foglia

Novényi készitmény(ek)

Lagy kivonat (2,5-4:1; vizes extrahdlé olddszer).

Az eurépai gyogyszerkonyv monogrifia hivatkozdsa

Nem relevans.

Javallat(ok)

LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
LV (latvieu 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 vitd-de-vie

SK (slovenéina): List vinica

SL (slovenscina): List vinske trte

SV (svenska): Blad frdn vinranka

IS (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Rod vinranke, blad

Hagyomadnyos novényi gydgyszer a kisebb vénds keringési zavarokhoz kapcsol6do tiinetek — a »nehéz lab« kellemetlen

érzésének — enyhitésére.

A termék hagyomdnyos novényi gydgyszer, kizdrdlag régre visszanyilé alkalmazéson alapuld, meghatérozott javallatra

alkalmazhato.

A tradiciondlis gydgydszati felhaszndlds eredete

Eurdpai.
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Meghatdrozott hatisergsség

Lasd a »Meghatdrozott adagoldst«.

Meghatdrozott adagolds
Felnéttek és iddsek

Lagy kivonat (2,5-4:1; vizes extrahdl6 oldészer) krém alapban (10 g krém 282 mg ldgy kivonatot tartalmaz).
Naponta 1-3 alkalommal, vékony rétegben vigyiik fel az érintett teriiletre.

Alkalmazdsa gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél nem ajdnlott (ldsd a »Kiilonleges figyelmeztetések és az alkal-
mazdssal kapcsolatos dvintézkedések« pontot).

Alkalmazdsi méd

Kiils6 alkalmazdsra.

Az alkalmazds idGtartama, illetve az alkalmazds idStartaméra vonatkozé korldtozdsok
Felnéttek és id6sek

Az alkalmazds ajdnlott idGtartama négy hét.

Amennyiben a tiinetek a gyogyszer alkalmazdsa mellett két héten tdl is fenndllnak, forduljon orvoshoz vagy megfelel§
képzettséggel rendelkezd egészségiigyi szakemberhez.

Birmely egyéb, a biztonsdgos alkalmazdshoz sziikséges informdcio
Ellenjavallatok

A hatdanyaggal szembeni tulérzékenység.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos dvintézkedések

Ha bdérgyulladds, trombdzisos vénagyulladds (thrombophlebitis) vagy a bér alatti szovetek megkeményedése, stlyos
fdjdalom, fekély, hirtelen duzzanat jelentkezik az egyik vagy mindkét ldbon, illetve sziv- vagy veseelégtelenség 1ép fel,
forduljon orvoshoz.

A termék nem alkalmazhaté sériilt béron, a szemek koriil vagy nydlkahartydkon.
Elegendé biztonsdgi adat hidnydban alkalmazdsa gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél nem ajénlott.

Gydgyszerkolcsonhatdsok és egyéb interakcidk

Kolcsonhatdsokrol jelentés nem érkezett.

Terhesség és szoptatds

A készitmény terhesség és szoptatds idejére vonatkozd biztonsdgossdgdt nem dllapitottdk meg. Mivel nem éll rendel-
kezésre elegendd adat, a készitmény alkalmazdsa terhesség és szoptatds alatt nem ajénlott.

A gépjdrmii-vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatds

A készitmény gépjarmiivezetéshez és gépek tizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolydsold hatdsait nem vizs-
galtak.

Nem kivdnt hatdsok

Kontaktallergia, illetve talérzékenységi reakci6 (viszketés és bérpir, csaldnkiiités) kivéltdsat jelentették. ElSforduldsi
gyakorisiga nem ismert.

Mis, fentebb nem emlitett nem kivdnat reakcié el6forduldsa esetén forduljon orvoshoz vagy megfelel§ képzettséggel
rendelkez8 egészségiigyi szakemberhez.

Ttiladagolds

Taladagoldsr6l nem érkezett jelentés.
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Gydgyszerészeti sajdtossdgok [amennyiben sziikséges]

Nem relevans.

Régre visszanyiil alkalmazds és tapasztalat alapjdn valGszinisithetd farmakoldgiai hatdsok és hatdsossdg [amennyiben sziikséges a
készitmény biztonsdgos alkalmazdsdhoz]

Nem relevdns.

(') Az anyag eleget tesz a Pharmacopée Francaise X. (1996) monogrifidban foglaltaknak.”
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