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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. jalius 28.)

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

(az értesités a C(2009) 5804. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2010/28EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

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

tekintettel az Eurépai Gyogyszeriigynokségnek a novényi gyogy-
szerekkel foglalkozé bizottsiga dltal 2008. janudr 10-én és
2008. marcius 6-an megfogalmazott véleményeire,

mivel:

(1) A Calendula officinalis L és a Pimpinella anisum L eleget tesz
a 2001/83[EK iranyelvben foglalt kovetelményeknek. A
Calendula officinalis L és a Pimpinella anisum L novényi
anyagnak, novényi készitménynek vagy ezek kombindci-
6jdnak tekinthetd.

(2)  Helyénval6 ezért a Calendula officinalis L-t és a Pimpinella

anisum L-t felvenni a 2008/911/EK bizottsdgi hata-
rozat () 1. mellékletében megdllapitott, hagyomanyos
novényi gyogyszerekben haszndlt novényi anyagoknak,
novényi készitményeknek és ezek kombindcibinak jegy-
zékébe.

(3)  Ezért a 2008/911/EK hatdrozatot ennek megfelelGen
modositani kell.

L 311, 2001.11.28., 67. o.

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

(4 Az ebben a hatdrozatban elGirt intézkedések ©ssz-
hangban vannak az Emberi Felhaszndldsra Szdnt Gyogy-
szerek Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

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

1. az L. melléklet e hatdrozat I mellékletének megfelelGen
modosul;

2. a II. melléklet e hatdrozat II. mellékletének megfelelGen
modosul.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. jalius 28-an.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN

alelnok
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I. MELLEKLET

A 2008/911/EK hatdrozat 1. melléklete az aldbbiakkal egésziil ki:
— A ,Calendula officinalis L” a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (kesertiédeskomény-termés) elé keriil
beillesztésre

— A ,Pimpinella anisum L" a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (édeskoménytermés) utdn
keriil beillesztésre
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A 2008/911/EK hatdrozat II. melléklete az aldbbiakkal egésziil ki:

beillesztésre

II. MELLEKLET

— A ,Calendula officinalis L” a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (kesertiédeskomény-termés) elé keriil

KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: CALENDULA OFFICINALIS L

A névény tudomdnyos elnevezése

Calendula officinalis L.
Novénytani csaldd
Asteraceae
Gyo6gynovény-hatéanyag

A koromvirdg virdga

A névényi anyag koznapi elnevezése az EU §sszes hivatalos nyelvén

BG (balgarski): Hesen, wpsr

CS (Cestina): Mésickovy kvét

DA (dansk): Morgenfrueblomst
DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
EL (ellinikd): Avdog kahévtouhag
EN (English): Calendula flower

ES (espafiol): Flor de caléndula

ET (eesti keel): Saialilledisik

FI (suomi): Tarhakehidkukan kukka
FR (francais): Souci

HU (magyar): A koromvirdg virdga

IT (italiano): Calendula fiore

Gyoégynovénykészitmény(ek)

A. Folyékony kivonat (DER [a kiinduldsi anyag ardnya az elsGdleges kivonathoz képest] 1:1), a kivondszer: etanol

40-50 % (v[v)

LT (lietuviy kalba): Medetky Zziedai
LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi
MT (malti): Fjura calendula

NL (nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka

PT (portugués): Flor de caléndula

RO (roménd): Floare de gilbenele (calendula)

SK (slovencina): Nechtikovy kvet

SL (slovenscina): Cvet vrtnega ognjica

SV (svenska): Ringblomma, blomma
IS (islenska): Morgunfrii, blom

NO (norsk): Ringblomst

B. Folyékony kivonat (DER 1:1,8-2,2), a kivondszer: etanol 40-50 % (v/v)

C. Tinkttira (DER 1:5), a kivonészer: etanol 70-90 % (v/v)

Az eurépai gyogyszerkonyv monogrifiai hivatkozdsa

Calendula flower — Calendulae flos (01/2005:1297)

Javallat(ok)

a) Hagyomdnyos novényi gydgyszerkészitmény kisebb bdrgyulladdsok (pl. leégés) tiineteinek kezelésére és kisebb

sériilések gyogyuldsanak elGsegitésére.

b) Hagyoményos novényi gyogyszerkészitmény a szdj vagy a torok kisebb gyulladdsainak a tiineti kezelésére.

A termék hagyomdnyos novényi gydgyszer, amelyet kizdrdlag a régéta fenndllé haszndlat és tapasztalat alapjin

alkalmaznak, meghatérozott javallatokban.
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A tradiciondlis gy6gyméd kulturilis eredete

Eurépai

Meghatdrozott hatiserGsség

Lasd a »Meghatdrozott adagoldstc.
Meghatdrozott adagolds
Gyobgynovénykészitmények:
A. Folyékony kivonat (DER 1:1)

Félszilard gyogyszerformak: 2-10 %-os gy6gynovény-tartalomnak felelnek meg
B. Folyékony kivonat (DER 1:1,8-2,2)

Félszildrd gyogyszerformdk: 2-5 %-os gydgynovény-tartalomnak felelnek meg
C. Tinktira (DER 1:5)
Borogatds esetében a tinkttrat legaldbb 1:3 ardnyban higitsa frissen forralt vizzel.
Félszilard gyogyszerformdk: 2-10 %-os gy6gynovény-tartalomnak felelnek meg.
Torok- vagy szdjoblitéként, 2 %-os oldatban.
naponta 2-4 alkalommal
a) javallat

6 évesnél fiatalabb gyermekeken a készitmény alkalmazdsa nem ajénlott (ldsd a »Kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazdssal kapcsolatos Gvintézkedések« pontot).

b) javallat

12 évesnél fiatalabb gyermekeken a készitmény alkalmazdsa, erre vonatkozd tapasztalat hidnyaban, nem ajanlott (ldsd
a »Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos 6vintézkedések« pontot).

Alkalmazdisi méd

Bérfelilleten és a szdjiireg nyédlkahdrtydjdn torténd alkalmazdsra.
Alkalmazds idGtartama, illetve az alkalmazds idGtartamdra vonatkozé korldtozdsok

A borogatds idStartama: 30-60 perc.

Valamennyi novényi gydgyszerkészitmény esetében: amennyiben a tinetek a gydgyszerkészitmény alkalmazdsat
kovetS 1 héten til is fenndllnak, forduljon orvoshoz vagy képzett egészségiigyi szakemberhez.

Birmely egyéb, a biztonsigos hasznélathoz sziikséges informdcié
Ellenjavallatok

A fészekvirdgzatiakkal (Asteraceae [Compositae]) szemben mutatott tilérzékenység.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos Gvintézkedések

a) javallat

6 évesnél fiatalabb gyermekeken a készitmény alkalmazdsa nem ajdnlott, mivel ez esetben nem dll rendelkezésre
tapasztalat.

b) javallat

12 évesnél fiatalabb gyermekeken a készitmény alkalmazdsa nem ajdnlott, mivel ez esetben nem 4ll rendelkezésre
tapasztalat.

BérfertGzés tiineteinek elGforduldsa esetén forduljon orvoshoz vagy képzett egészségiigyi szakemberhez.
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Gydgyszerkolcsinhatdsok és mds tipusii interakciok

Nem tortént bejelentés.

Terhesség és szoptatds

Nem dllnak rendelkezésre tapasztalatok a készitmény terhesség és szoptatds alatt torténd alkalmazdséra.

Elegendé adat hidnydban a készitmény alkalmazdsa terhesség és szoptatds alatt nem ajanlott.

A gépjdrmii-vezetési és a gépkezelési képességre gyakorolt hatds

Nem relevans.

Nem kivdnt hatdsok

Bérérzékenység. A gyakorisig nem ismert.

Mds, fentebb nem emlitett nemkivanatos reakcié el6forduldsa esetén forduljon orvoshoz vagy képzett egészségiigyi

szakemberhez.

Ttiladagolds

Nem tortént bejelentés.”

A Pimpinella anisum L"a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (édeskoménytermés) utdn

keriil beillesztésre

,KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: PIMPINELLA ANISUM L

A novény tudomdnyos elnevezése
Pimpinella anisum L.

Novénytani csaldd

Apiaceae

Gyo6gynovény-hatéanyag

Aniseed

A novényi anyag koznapi elnevezése az EU osszes hivatalos nyelvén

BG (balgarski): Anacon, miog
CS (Cestina): Anyzovy plod
DA (dansk): Anisfre

DE (Deutsch): Anis

EL (ellinikd): Tukavico

EN (English): Aniseed

ES (espafiol): Fruto de anis
ET (eesti keel): Aniis

FI (suomi): Anis

FR (francais): Anis (fruit d)
HU (magyar): Anizsmag

IT (italiano): Anice (Anice verde), frutto

LT (lietuviy kalba): Anyziy sé¢klos
LV (latviesu valoda): Anisa séklas
MT (malti): Frotta tal-Anisi

NL (nederlands): Anijsvrucht

PL (polski): Owoc anyzu

PT (portugués): Anis

RO (romand): Fruct de anason
SK (slovencina): Anizovy plod

SL (slovens¢ina): Plod vrtnega janeza
SV (svenska): Anis

IS (islenska): Anis

NO (norsk): Anis
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Gydgynovénykészitmény (ek)
Szdritott dnizsmag, apritott vagy zdzott

Az eurépai gydgyszerkonyv monogrifiai hivatkozdsa

Anisi fructus (01/2005:0262)

Javallat(ok)

a) Hagyomdnyos novényi gyogyszer az enyhe, gorcsos gyomor-bél panaszok — beleértve a felftivodds és a szélgores —
timeti kezelésére.

b) Koptetdként haszndlt hagyomdnyos novényi gydgyszer meghtléshez tirsulé kohogés esetén.

A termék hagyomdnyos novényi gyogyszerkészitmény, amelyet kizdrdlag a régdta fenndllé haszndlat és tapasztalat
alapjan alkalmaznak, meghatdrozott javallatokban.

A tradiciondlis gy6gyméd kulturilis eredete

Eurépai

Meghatdrozott hatiserGsség

Lasd a »Meghatdrozott adagoldst«

Meghatdrozott adagolds

12 év feletti fiatalok, felndttek, iddsek:

a) és b) javallatok

1-3,5 g egész vagy (frissen (*)) apritott, illetve zdzott dnizsmag 150 ml forrdsban 1évé vizben, gydgyteaként
naponta 3-szor

12 évnél fiatalabb gyermekeknél alkalmazdsa nem ajanlott (ldsd a »Kiillonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal
kapcsolatos ovintézkedések« pontot).

Alkalmazdsi méd
Szdjon at
Alkalmazds idStartama, illetve az alkalmazds id6tartamdra vonatkozé korldtozisok

2 hétnél hosszabb ideig nem alkalmazhato.

Ha a tiinetek a gydgyszerkészitmény alkalmazdsa alatt fennmaradnak, forduljon orvoshoz vagy képzett egészségiigyi
szakemberhez.

Birmely egyéb, a biztonsigos hasznélathoz sziikséges informdcié

Ellenjavallatok

Talérzékenység dnizsmaggal vagy az erny@sok (Apiaceae, Umbelliferae) csalddjaba tartozé mds novényekkel (komény,
zeller, koriander, kapor és dnizskapor), valamint az anetollal szemben.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos Gvintézkedések

Alkalmazdsa 12 évnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott, mert nem dll rendelkezésre megfelel§ adat a biztonsagi
értékeléshez.

Gydgyszerkolcsonhatdsok és mds tipusii interakcidk

Nem tortént bejelentés.

Terhesség és szoptatds

Nincsenek adatok az dnizsmag terhes néknél torténd alkalmazdsdrol.
Nem ismert, hogy az dnizsmag Osszetevdi kivalasztédnak-e az anyatejbe.

Elegend§ adat hidnydban, a készitmény alkalmazdsa terhesség és szoptatds alatt nem ajdnlott.
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A gépjdrmii-vezetési és a gépkezelési képességre gyakorolt hatds
A gépjarmi-vezetési és gépkezelési képességekre kifejtett hatdssal kapcsolatban nem végeztek vizsgdlatokat.
Nem kivant hatdsok

Anizsmaggal szembeni, a bort vagy a légzdrendszert érint6 allergids reakciok el6fordulhatnak. Ezek gyakorisiga nem
ismert.

Mds, fentebb nem emlitett nemkivdnatos reakcié el6forduldsa esetén forduljon orvoshoz vagy képzett egészségiigyi
szakemberhez.

Ttiladagolds

Taladagoldst nem jelentettek.

(*) Kereskedelmi forgalmazdsra szant, apritott vagy zlzott dnizsmag-készitmények esetén a kérelmezének megfeleld
stabilitdsi vizsgalatot kell végeznie az illéolaj-komponensek tartalmara vonatkozéan.”




