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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2009 m. gruodzio 9 d.

i§ dalies keiCiantis augaliniy medziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams
vaistams, sgrasa

(pranesta dokumentu Nr. C(2009) 9703)

(Tekstas svarbus EEE)
(2010/30/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Europos Sgjungos sutartj ir Europos Sgjungos
veikimo sutartj,

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

atsizvelgdama | Europos vaisty agentiiros nuomones, kurias
2008 m. sausio 10 d. ir 2008 m. kovo 6 d. suformulavo
Augaliniy vaisty komitetas,

kadangi:

(1) Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim. ir Echi-
nacea  purpurea (L.) Moench atitinka  Direktyvoje
2001/83/EB nustatytus reikalavimus. Eleutherococcus senti-
cosus (Rupr. et Maxim.) Maxim. ir Echinacea purpurea (L.)
Moench gali bati laikomi augalinémis (Zolinémis) medzia-
gomis, augaliniais preparatais ir (arba) jy deriniais.

(2)  Todél tikslinga Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.)
Maxim. ir Echinacea purpurea (L.) Moench jtraukti | auga-

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

liniy medziagy, augaliniy preparaty ir jy deriniy, naudo-
jamy tradiciniams augaliniams vaistams, sgrasg, nustatytg
Komisijos sprendimo 2008/911/EB (?) I priede.

(3)  Todél Sprendimg 2008/911/EB reikéty atitinkamai i§
dalies pakeisti.

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

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Sprendimas 2008/911/EB i§ dalies keiciamas taip:
1. T priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io sprendimo I prieda.
2. II priedas i§ dalies kei¢iamas pagal Sio sprendimo II prieda.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2009 m. gruodzio 9 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas

() OL L 328, 2008 12 6, p. 42.



2010119 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 12/15

I PRIEDAS

| Sprendimo 2008/911/EB I prieda po eilutés Calendula officinalis L. jterpiami jrasai apie $ias dvi medziagas:

— ,Echinacea purpurea (L.) Moench*

— ,Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.*
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II PRIEDAS

[ Sprendimo 2008/911/EB II prieda po iraso, susijusio su Calendula officinalis L., jraoma:

JTRAUKIMAS [ BENDRIJOS SARASA ECHINACEA PURPUREA (L) MOENCH, HERBA RECENS

Mokslinis augalo pavadinimas
Echinacea purpurea (L.) Moench
Botaniné Seima

Asteraceae

Augaliné medZiaga

Purpuriné eZiuolé

Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES kalbomis

BG (bilgarski): nypnypHa exuHaries, mpeceH CTpbK
CS (Cestina): Cerstvd nat tfapatky nachové

DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt

DE (Deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch

EL (ellinikd): [Toa Exwvakeag g mopoupag

EN (English): purple coneflower herb

ES (espanol): 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): bibor kasvirdg virdgos hajtdsa

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

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 proaspitd de Echinacea, palaria
soarelui

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

SV (svenska): rod solhatt, firsk ort

IS (islenska): Solhattur

NO (norsk): Red solhatt

I§ jauny Zzydinciy antZeminiy augalo daliy i$spaustos sultys ir sausas sul¢iy koncentratas.

Nuoroda | Europos farmakopéjos monografija

Neéra duomeny

Indikacija(-os)

Tradicinis augalinis vaistas nedideléms pavirSinéms zaizdoms gydyti.

Tradicinis augalinis vaistas, vartotinas esant nurodytai indikacijai, i§imtinai remiantis ilgalaikio vartojimo tradicijomis.

Tradicijos apibiidinimas

Europos

Nurodytas stiprumas

10-20 g/100 g iSspausty sul¢iy ar lygiavertis kiekis sauso sul¢iy koncentrato skysta ar pusiau skysta dozuotés forma.
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Nurodytas dozavimas

Vyresniems negu 12 mety paaugliams, suaugusiesiems, vyresnio amziaus zmonéms:

pazeista vieta patepama nedideliu tepalo kiekiu 2-3 kartus per dieng.

Jaunesniems nei 12 mety amZiaus vaikams vartoti nerekomenduojama (ir. grafa ,Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir
atsargumo priemonés”).

Vartojimo biidas

ISoriniam vartojimui.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmeés ribojimas

Nevartoti $io vaisto ilgiau nei vieng savaite.

Jei vartojant vaistus simptomai nei$nyksta, batina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija

Kontraindikacijos

Padidintas jautrumas veikliajai medZiagai ar Asteraceae (Compositae) Seimos augalams.
Ispéjimai dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Jeigu pasireiskia odos infekcijos pozymiai, reikéty pasikonsultuoti su gydytoju.

Jaunesniems nei 12 mety vaikams vartoti nerekomenduojama, nes nepateikti pakankami duomenys saugiam vartojimui
jrodyti.

Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitos sgveikos formos

Nenustatyta.

Néstumo ir maitinimo kriitimi laikotarpis

Néra duomeny apie pavirsinj vartojimg nétumo ar maitinimo kriitimi laikotarpiu.

Vaisty, kuriy sudétyje yra Echinacea, kritimi maitinancios moterys neturéty vartoti kriities srityje.

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemone ir valdyti jrengimus

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemone ir valdyti jrenginius netirtas.
Nepageidaujamas poveikis
Gali pasireiksti padidinto jautrumo reakcijos (vietinis bérimas, kontaktinis dermatitas, egzema ir lapy angioedema).

Daznis nezinomas.

Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty nepageidaujamy reakcijy, reikéty pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos
priezidros specialistu.

Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra.
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ITRAUKIMAS | BENDRIJOS SARASA ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM.
RADIX

Mokslinis augalo pavadinimas

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.

Botaniné Seima

Araliaceae

Augaliné medZiaga

Eleuterokoky Saknys

Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES kalbomis

BG (bilgarski): eneyrepokok, kopet
CS (Cestina): eleuterokokovy kofen
DA (dansk): Russisk rod

DE (Deutsch): Taigawurzel

EL (ellinikd): PiCa ENevdepokokkou
EN (English): Eleutherococcus root
ES (espanol): Eleuterococo, raiz de
ET (eesti keel): eleuterokokijuur

FI (suomi): vendjdnjuuren juuri

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

HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gyokér)

IT (italiano): Eleuterococco radice

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

Susmulkinta augaliné medZiaga vaistaZoliy arbatai paruosti
Skystas ekstraktas (1:1, 30-40 % (v/v) etanolis)

Sausas ekstraktas (13-25: 1, etanolis 28-40 % v/v)

Sausas ekstraktas (17-30: 1, etanolis 70 % v/v)

Sausas vandeninis ekstraktas (15-17:1)

Tinktaira (1:5, etanolis 40 % v[v)

Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys

LV (latviesu valoda): Eleiterokoka sakne

MT (malti): Gherq ta’ I-clewterokokku

NL (nederlands): Russische ginsengwortel

PL (polski): korzen eleuterokoka

PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

RO (romand): Radicinid de ginseng siberian

SK (slovencina): Viehojovcovy korer

SL (slovenscina): korenina elevterokoka

SV (svenska): Rysk rot

IS (islenska): Siberiu ginseng, rot

NO (norsk): Russisk rot

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (nuor.: 01/2008: 1419 istaisyta 6.0)
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Indikacija(-os)

Tradicinis augalinis vaistas astenijos simptomams, pavyzdziui, nuovargiui ir silpnumui, gydyti.

Tradicinis augalinis vaistas, vartotinas esant nurodytoms indikacijoms, i§imtinai remiantis ilgalaikémis vartojimo tradici-
jomis.

Tradicijos apibiidinimas

Europos, Kinijos

Nurodytas stiprumas

Netaikoma

Nurodytas dozavimas

Vyresniems negu 12 mety paaugliams, suaugusiesiems, vyreshio amZiaus Zmonéms

Augaliniai preparatai

Dienos dozé

Susmulkinta augaliné medziaga — vaistazoliy arbata: 0,5-4 g

Arbatos paruosimas: 0,5-4 g susmulkintos augalinés medziagos uzplikyti 150 ml verdancio vandens.

Dozavimo daznis: 150 ml arbatos reikéty padalinti i tris dozes, kurias suvartoti per diena.

Skystas ekstraktas: 2—3 ml

Sausi ekstraktai (etanolis 28-70 % v/v), atitinkantys 0,5-4 g sausy Sakny

Sausas vandeninis ekstraktas (15-17:1) 90-180 mg

Tinktiira: 10-15 ml

Dienos dozé gali bati suvartojama per vieng—tris kartus.

Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama (zr. grafg ,Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir
atsargumo priemones®).

Vartojimo biidas

Oralinis.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés ribojimas

Nevartoti ilgiau kaip 2 ménesius.

Jei vartojant § vaista simptomai per 2 savaites nei$nyksta, reikia pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos
priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija
Kontraindikacijos

Jautrumas veikliajai medziagai.

Arteriné hipertenzija.
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Ispéjimai dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes tritksta duomeny.

Jei vartojant vaistus simptomai pasireiskia labiau, batina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros
specialistu.

Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir Ritos sgveikos formos

Nenustatyta.

Néstumo ir maitinimo kriitimi laikotarpis

Néra jokiy duomeny apie vaisto sauguma nésciosioms ir maitinanciosioms kraitimi.
Trikstant duomeny, preparato nerekomenduojama vartoti nés¢ioms ir maitinan¢iosioms kriitimi moterims.

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrengimus

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrengimus netirtas.

Nepageidaujamas poveikis

Gali pasireik$ti nemiga, dirglumas, tachikardija ir galvos skausmai. Daznis neZinomas.

Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra.”




