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KOMISIJA

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2008 m. lapkricio 21 d.

nustatantis augaliniy medZziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams
vaistams, sgrasy

(pranesta dokumentu Nr. C(2008) 6933)
(Tekstas svarbus EEE)
(2008/911/EB)

EUROPOS BENDRIJUU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio zmonéms skirtus vaistus ('), ypa¢ i jos 16f straipsni,

atsizvelgdama | Europos vaisty agentiiros nuomones, kurias
2007 m. rugs¢jo 7 d. suformulavo Augaliniy vaisty komitetas,

kadangi:

(1) Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. Vulgare
(paprastasis pankolis) ir Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. dulce (Miller) Thellung (paprastojo pankolio
saldusis varietetas) atitinka Direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus
vaistus, nustatytus reikalavimus. Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. vulgare ir Foeniculum vulgare Miller
subsp. Vulgare var. dulce (Miller) Thellung gali bati
laikomi augalinémis (Zolinémis) medziagomis, augaliniais
preparatais ir (arba) jy deriniais.

(2)  Todel tikslinga sudaryti augaliniy medziagy, preparaty ir
ju deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams,
sarasg ir | ji itraukti Foeniculum wvulgare Miller subsp.
vulgare var. vulgare ir Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

(3) Siame  sprendime numatytos priemonés  atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.

PRIEME S SPRENDIMA;

1 straipsnis

Augaliniy medziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradici-
niams augaliniams vaistams, sgrasas pateikiamas I priede ir | jj
jtraukiami Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare ir
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thel-
lung.

2 straipsnis

Sio sprendimo 1 priede pateiktos indikacijos, nustatytas
stiprumas ir dozavimas, vartojimo biidas ir pateikta kita infor-
macija, bitina tradiciniam vaistui saugiai vartoti ir susijusi su
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare ir Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2008 m. lapkricio 21 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas
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I PRIEDAS

Augaliniy medziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, sarasas, sudarytas
pagal Direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais, padarytais Direktyva 2004/24/EB, 16f straipsnj

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (paprastasis pankolis, vaisius)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (saldusis pankolis, vaisius)
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ITRAUKIMAS | BENDRIJOS SARASA FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE,
FRUCTUS

Mokslinis augalo pavadinimas

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Botaniné Seima
Apiaceae
Augaliné medziaga

Paprastasis pankolis

II PRIEDAS

Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES kalbomis

BG (bilgarski): Topumso pesere, miog

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 (francais): Fruit de fenouil amer

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto
Augalinis (-jai) preparatas (-ai)
Dziovinti smulkinti (') paprastieji pankoliai

Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Indikacija (-os)

a) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipriy spazminiy virskinamojo trakto sutrikimy (taip pat viduriy patimo ir dujy

kaupimosi) simptominiam gydymui.

LT (lietuviy kalba): Karciyjy 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 (slovens¢ina): Plod grenkega navadnega komarcka
SV (svenska): Bitterfankal, frukt

IS (islenska): Bitur fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, bitter

b) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipriy menstruaciniy spazmy simptominiam gydymui.

¢) Tradicinis augalinis vaistas, palengvinantis atsikos¢jima peralus.

Tai tradicinis augalinis vaistas, vartotinas nurodytoms indikacijoms gydyti, ir be i§im¢iy pagristas ilgalaikiu vartojimu.

Tradicijos apibiidinimas

Europos, Kinijos

Nustatytas stiprumas

7Zr. grafg Nustatytas dozavimas®.

(") Smulkinti vaisiai taip pat apima trintus vaisius.
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Nustatytas dozavimas

Suaugusiesiems

Vienkartiné dozé

Augaling arbata, paruosta i§ 1,5-2,5 g (ka tik () smulkinty pankoliy, uzplikyty 0,25 1 verdancio vandens, (palaikius 15
min.) gerti tris kartus per dieng.

Vyresniems nei 12 mety paaugliams, esant a) indikacijai

Suaugusiyjy dozé

Vaikams nuo 4 iki 12 mety, esant a) indikacijai
Vidutiné paros dozé

Augaling arbata, paruosta i§ 3-5 g (ka tik) smulkinty pankoliy, padalyti i tris dalis ir gerti trumpg laikg (trumpiau nei
vieng savaitg), esant nestipriems laikiniems simptomams.

Jaunesniems nei 4 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama (Zr. grafg ,Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsar-
gumo priemonés®).
Vartojimo biidas

Oralinis.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmeés ribojimas
Suaugusiesiems
Vyresniems nei 12 mety paaugliams, esant a) indikacijai

Nevartoti ilgiau kaip 2 savaites.

Vaikams nuo 4 iki 12 mety, esant a) indikacijai

Skiriamas vartoti trumpa laika tik esant nestipriems laikiniems simptomams (trumpiau nei viena savaitg).
Jei vartojant vaistus simptomai nei$nyksta, biitina pasitarti su gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba Apiaceae (Umbelliferae) Seimos augalams (anyZzinéms oziaZoléms, kmynams,
salierams, kalendroms ir krapams), arba anetolui.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Jaunesniems nei 4 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes tritksta atitinkamy duomeny, ir todél reikéty
pasitarti su pediatru.

Sqveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nenustatyta

Néstumo ir maitinimo kriitimi laikotarpis

Néra jokiy duomeny apie pankoliy poveikj nésciosioms.
Nezinoma, ar pankolio sudedamosios medziagos issiskiria su motinos pienu.
Nesant pakankamai duomeny, nerekomenduojama vartoti né§tumo ir maitinimo kriitimi laikotarpiu.

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrenginius

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrenginius netirtas.

(") Pareiskejai, ketinantys ruosti smulkintus pankolius komercinéms reikméms, privalo atlikti atitinkama eteriniy aliejy komponenty
sudéties stabilumo tyrima.
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Nepageidaujamas poveikis

Gali pasireiksti odos arba kvépavimo taky alerginé reakcija pankoliams. DaZnis nezinomas.

Jeigu atsiranda kity ¢ia nepaminéty Salutiniy reiskiniy, reikia pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros
specialistu.

Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra

Farmaciniai duomenys (jeigu biitina)

Netaikytina.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, pagristas ilgalaikiu vartojimu ir patirtimi (jei butina saugiam vaisto vartojimui)
Netaikytina.

B.

ITRAUKIMAS | BENDRIJOS SARASA FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE
(MILLER) THELLUNG, FRUCTUS

Mokslinis augalo pavadinimas

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

Apiaceae

Augaliné medziaga

Saldusis pankolis

Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES kalbomis

BG (balgarski): Cranko pesee, mox 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, hedelma SL (slovenscina): Plod sladkega navadnega komarcka
FR (francais): Fruit de fenouil doux SV (svenska): Sotfankal, frukt

HU (magyar): Edeskoménytermés IS (islenska): Seet fennel aldin

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

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

Dziovinti smulkinti (*) arba milteliy pavidalo saldieji pankoliai

Nuoroda i Europos farmakopéjos monografija

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Indikacija (-os)

a) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipriy spazminiy virskinamojo trakto sutrikimy (taip pat viduriy patimo ir dujy
kaupimosi) simptominiam gydymui.

(") Smulkinti vaisiai taip pat apima trintus vaisius.
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b) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipriy menstruaciniy spazmy simptominiam gydymui.
¢) Tradicinis augalinis vaistas, palengvinantis atsikos¢jima persalus.
Tai tradicinis augalinis vaistas, vartotinas nurodytoms indikacijoms gydyti, ir be i§im¢iy pagristas ilgalaikiu vartojimu.

Tradicijos apibiidinimas

Europos, Kinijos

Nustatytas stiprumas

Zr. grafa ,Nustatytas dozavimas®.

Nustatytas dozavimas
Suaugusiesiems
Vienkartiné dozé

Augaling arbata, paruosta i§ 1,5-2,5 g (kg tik) () smulkinty saldzZiyjy pankoliy, uzplikyty 0,25 1 verdancio vandens
(palaikius 15 min.), gerti tris kartus per dieng.

Pankoliy milteliai: po 400 mg tris kartus per dieng (ne daugiau kaip 2 g per dieng)

Vyresniems nei 12 mety paaugliams, esant a) indikacijai

Suaugusiyjy dozé

Vaikams nuo 4 iki 12 mety, esant a) indikacijai
Vidutin¢ paros dozé

Augaling arbata, paruosta i§ 3-5 g (ka tik) smulkinty saldZiyjy pankoliy, padalyti i tris dalis ir gerti trumpg laika (trumpiau
nei vieng savaite), esant nestipriems laikiniems simptomams.

Jaunesniems nei 4 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama (Zr. grafy ,Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsar-
gumo priemoneés").
Vartojimo biuidas

Oralinis.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmeés ribojimas
Suaugusiesiems
Vyresniems nei 12 mety paaugliams, esant a) indikacijai

Nevartoti ilgiau kaip 2 savaites.

Vaikams nuo 4 iki 12 mety, esant a) indikacijai

Skiriamas vartoti trumpg laikg tik esant nestipriems laikiniems simptomams (trumpiau nei viena savaitg).
Jei vartojant vaistus simptomai nei$nyksta, bitina pasitarti su gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medZziagai arba Apiaceae (Umbelliferae) Seimos augalams (anyzinéms oZziaZoléms, kmynams,
salierams, kalendroms ir krapams) arba anetolui.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Jaunesniems nei 4 mety amZiaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes triiksta atitinkamy duomeny, todél reikéty
pasitarti su pediatru.

Sqveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nenustatyta

(") Pareiskéjai, ketinantys ruosti smulkintus arba trintus pankolius komercinéms reikméms, privalo atlikti atitinkama eteriniy aliejy
komponenty sudeéties stabilumo tyrima.



L 328/48

Europos Sajungos oficialusis leidinys 2008 126

Néstumas ir maitinimo kriitimi laikotarpis

Néra jokiy duomeny apie pankoliy poveikj nésciosioms.

Nezinoma, ar pankolio sudedamosios medziagos issiskiria su motinos pienu.

Nesant pakankamai duomeny, nerekomenduojama vartoti néstumo ir maitinimo kritimi laikotarpiu.
Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrenginius

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrenginius netirtas.

Nepageidaujamas poveikis

Gali pasireiksti odos arba kvépavimo taky alerginé reakcija pankoliams. DaZnis neZinomas.

Jeigu atsiranda kity ¢ia nepaminéty Salutiniy reiskiniy, reikia pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros
specialistu.

Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra.

Farmaciniai duomenys (jeigu bitina)

Netaikytina.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, pagristas ilgalaikiu vartojimu ir patirtimi (jei butina saugiam vaisto vartojimui)

Netaikytina.



