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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2011 m. lapkricio 28 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Sprendimas 2008/911/EB, nustatantis augaliniy medZiagy, preparaty ir jy
deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, sgrasa

(pranesta dokumentu Nr. C(2011) 7382)

(Tekstas svarbus EEE)
(2011/785ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos Sgjungos sutartj ir Sutartj dél Europos
Sajungos veikimo,

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

atsizvelgdama | Europos vaisty agentiiros nuomong, kurig
2010 m. liepos 15 d. suformulavo Augaliniy vaisty komitetas,

kadangi:

(1) Hamamelis virginiana L. pagal Direktyvos 2001/83/EB
apibréztis gali bati laikoma augaline medziaga, augaliniu
preparatu ar jy deriniu ir atitinka Sios direktyvos reikala-
vimus;

(2)  todél tikslinga Hamamelis virginiana L. itraukti i augaliniy
medziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradici-
niams augaliniams vaistams gaminti, sara$g, nustatyta
Komisijos sprendimu 2008/911/EB (3);

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
OL L 328, 2008 12 6, p. 42.

(3)  todél Sprendimas 2008/911/EB turéty bati atitinkamai i§
dalies pakeistas;

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

PRIEME S SPRENDIMA;

1 straipsnis
Sprendimo 2008/911/EB I ir II priedai i§ dalies keiciami pagal
Sio sprendimo prieda.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2011 m. lapkricio 28 d.

Komisijos vardu
John DALLI
Komisijos narys
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PRIEDAS

Sprendimo 2008/911/EB I ir II priedai i§ dalies keiciami taip:

1)

~

[ priede po Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (saldusis pankolis, vaisius), jterpiama i
medziaga:

~Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum*

Il priede po Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung, fructus, skirto jrao jterpiamas Sis
jrasas:

JTRAUKIMAS | BENDRIJOS SARASA HAMAMELIS VIRGINIANA L, FOLIUM ET CORTEX AUT
RAMUNCULUS DESTILLATUM

Mokslinis augalo pavadinimas

Hamamelis virginiana L.

Botaniné Seima

Hamameliniy

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

1) 1§ Svieziy lapy ir Zievés ruoSiamas distiliatas (1:1.12-2.08; ekstrahentas — 6 % (m/m) etanolis)
2) 1§ dziovinty Sakeliy ruoSiamas distiliatas (1:2; ekstrahentas — 1415 % etanolis) (*)

Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

Netaikoma

Indikacija (-os)
a indikacija

Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipriam odos uzdegimui slopinti ir odos sausumui mazinti.

b indikacija

Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas siekiant laikinai nuslopinti akiy i$saus¢jimo arba véjo ar saulés poveikio
sukeliamg nemalony pojiitj akyse.

Tai tradicinis augalinis vaistas, vartojamas pagal nurodytas indikacijas, i§imtinai remiantis ilgalaikémis vartojimo
tradicijomis.
Tradicijos apibiidinimas

Europos

Nurodytas stiprumas

/r. ,Nurodytas dozavimas®.

Nurodytas dozavimas
Vaikams nuo 6 mety, paaugliams, suaugusiesiems ir vyresnio amziaus Zmonéms
a indikacija

Distiliatas, kuris stiprumu prilygsta pusiau skystiems 5-30 % preparatams, kelis kartus per dieng.

Jaunesniems nei 6 mety vaikams preparato vartoti nerekomenduojama (Zr. ,Jspéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo
priemonés®).
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Paaugliams, suaugusiesiems ir vyresnio amZiaus Zmonéms

b indikacija

Akiy lasai (**): atskiestas (1:10) distiliatas (2), lasinama po 2 laus i kiekvieng aki, 3-6 kartus per diena.
Jaunesniems nei 12 mety vaikams preparato vartoti nerekomenduojama (Zr. ,Jspéjimas dél vaisto vartojimo ir atsar-
gumo priemonés®).

Vartojimo biidas

Vartoti ant odos.
Laginti j akis.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés ribojimas

Vaikams nuo 6 mety, paaugliams, suaugusiesiems ir vyresnio amZiaus Zmonéms

a indikacija

Jei vartojant §j vaista simptomai nei$nyksta ilgiau kaip 2 savaites, biitina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu
sveikatos priezitiros specialistu.

Paaugliams, suaugusiesiems ir vyresnio amZiaus Zmonéms

b indikacija

Rekomenduojama vartoti 4 dienas. Jei vartojant §j vaista simptomai nei$nyksta ilgiau kaip 2 dienas, batina pasitarti su
gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

a indikacija

Vaistas neskiriamas jaunesniems nei 6 mety vaikams, nes nepakanka duomeny apie jo poveikj Sios amziaus grupés
vaikams.

b indikacija

Jeigu vartojant vaista skauda akis, pakinta regéjimas, akys parausta ar jos sudirginamos, buklé pablogéja arba ji negeréja

daugiau kaip 48 val., batina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Vaistas neskiriamas jaunesniems nei 12 mety vaikams, nes nepakanka duomeny apie jo poveikj $ios amziaus grupés
vaikams.

Ekstrakty, kuriy sudétyje yra etanolio, pakuotése bitina nurodyti informacija apie etanolj, vadovaujantis ,Informacijos
apie pagalbines medziagas pateikimo Zmoneéms skirty vaisty etiketése ir pakuotes lapeliuose gairémis.
Sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

PraneSimy negauta.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néra jokiy duomeny apie vaisto sauguma moterims néstumo ir Zindymo laikotarpiu. Trikstant duomeny, vaisto
nerekomenduojama vartoti moterims né$tumo ir Zindymo laikotarpiu.

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
Nepageidaujamas poveikis
a indikacija

Jautriems pacientams gali pasireiksti alerginis kontaktinis dermatitas. Daznis nezinomas.
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b indikacija
Gauta prane$imy, kad vaistas sukelia konjunktyvita. DaZnis nezinomas.

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

Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavimg negauta.

Farmaciniai duomenys (jei bitina)

Netaikoma.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, kurio galima tikétis jvertinus ilgalaikj vaisto vartojimg ir esamga
patirti (jei biitina saugiam vaisto vartojimui)

Netaikoma.

(*) Pagal JAV farmakopéja (angl. US Pharmacopeia, USP; USP-31-NF 26, 2008 Vol 3:3526).
(**) Vaistas atitinka Europos farmakopé¢jos akims skirty preparaty monografijoje nustatytus kriterijus (01/2008:1163).”



