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SPRENDIMAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2012 m. vasario 3 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(2012) 514)

(Tekstas svarbus EEE)
(2012/67ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos Sajungos 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-
tuojancio zmonéms skirtus vaistus ('), ypac j jos 16f straipsni,

atsizvelgdama | Europos vaisty agentfiros nuomone, kurig
2010 m. liepos 15 d. suformulavo Augaliniy vaisty komitetas,

kadangi:

(1) Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. pagal Direk-
tyvos 2001/83/EB apibréztis gali bati laikoma augaline
medzZiaga, augaliniu preparatu ar jy deriniu ir atitinka Sios
direktyvos reikalavimus;

2)  todél tikslinga Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
jtraukti j augaliniy medZiagy, preparaty ir jy deriniy,
naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams gaminti,
sarasa, nustatyta Komisijos sprendimu 2008/911/EB (%);

() 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 i3
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
§io sprendimo prieda.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2012 m. vasario 3 d.

Komisijos vardu
John DALLI
Komisijos narys
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PRIEDAS

Sprendimas 2008/911/EB i3 dalies keitiamas taip:

1)

N
—

I priede po jraso Pimpinella anisum L. jrafoma tokia medZiaga:

,Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum.”

Il priede po jraso Pimpinella anisum L. jraSoma:

L,BENDRIJOS SARASO IRASAS THYMUS VULGARIS L., THYMUS ZYGIS LOEFL. EX L., AETHEROLEUM

Mokslinis augalo pavadinimas

Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
Botaniné Seima

Lamiaceae

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

1§ jauny Zydinciy antZeminiy augalo daliy garais distiliuotas eterinis aliejus. Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
arba abiejy rasiy misinys

Nuoroda i Europos farmakopéjos monografija

01/2008:1374

Indikacija (-os)

Tradicinis augalinis vaistas, skirtas kosulio ir persalimo simptomams malinti.

Tai tradicinis augalinis vaistas, vartotinas pagal nurodyta indikacija ir gaminamas remiantis iSimtinai ilgalaikio varto-
jimo tradicija.

Tradicijos apibiidinimas
Europos

Nurodytas stiprumas

Zr. ,Nurodytas dozavimas®.

Nurodytas dozavimas
Suaugusiems ir pagyvenusiems Zmonéms

Vartoti ant odos: iki 10 % koncentracijos skystos ir minkstos farmacinés formos; tepti ne daugiau kaip 3 kartus per
para.

Naudoti kaip vonios prieda: 0,007-0,025 g litre.

Paaugliams

Naudoti kaip vonios prieda: 0,007-0,025 g litre.

6—12 mety vaikams

Naudoti kaip vonios priedg: 0,0035-0,017 g litre.

3—6 mety vaikams

Naudoti kaip vonios prieda: 0,0017-0,0082 g litre.
Viena vonia kasdien arba kas antrg dieng.

Jaunesniems nei 18 mety vaikams ir paaugliams vaisto vartoti ant odos nerekomenduojama (Zr. ,[spéjimas dél vaisto
vartojimo ir atsargumo priemonés®).

Jaunesniems nei 3 mety vaikams vaisto vartoti kaip vonios priedo nerekomenduojama (7r. ,[spéjimas dél vaisto
vartojimo ir atsargumo priemonés®).

Vartojimo biidas

Vartoti ant odos: tepti ant kratinés ir nugaros.

Naudoti kaip vonios prieda: rekomenduojama vonios vandens temperatira — 35-38 °C
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Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmeés ribojimas
Vandens procediiros trukmé: 10-20 minuciy.

Jeigu simptomai nei$nyksta ilgiau nei per savaitg, reikéty pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitros
specialistu.

Kita saugiam vartojimui batina informacija
Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai.
Naudojant kaip vonios priedg:

Pacientams, turintiems atviry Zaizdy, didelj plota apimanciy odos pazeidimy, sergantiems tmiomis odos ligomis,
smarkiai kar$¢iuojantiems, sergantiems amiomis infekcijomis, kuriems pasireiskia Gmis kraujotakos sutrikimai ir
Sirdies nepakankamumas, pilnos vandens vonios kontraindikuojamos.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés
Vartojant ant odos:

Dél gerkly spazmy pavojaus ¢iobreliy aliejaus, kaip ir kity eteriniy aliejy, nereikéty tepti ant jaunesniy nei dviejy mety
amziaus kadikiy veido odos, ypa¢ nosies srityje.

Jeigu pasireiskia dusulys, kar$¢iavimas ar palingi skrepliai, reikéty pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos
prieziiros specialistu.

Vaisto nerekomenduojama skirti jaunesniems nei 18 mety vaikams ir paaugliams, nes nepakanka atitinkamy duomeny
apie jo poveikj Sios amziaus grupés vaikams.

Naudojant kaip vonios priedg:

Jeigu pasireiskia dusulys, kar§¢iavimas ar palingi skrepliai, reikéty pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos
priezitiros specialistu.

Vaistas neskiriamas jaunesniems nei 3 mety vaikams, nes bity reikalinga gydytojo konsultacija ir nepakanka atitin-
kamy duomeny apie jo poveikj.

Hipertenzijos atveju maudytis pilnoje vandens vonioje reikéty atsargiai.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nenustatyta.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néra jokiy duomeny apie vaisto saugumg moterims néstumo ir Zindymo laikotarpiu.

Trikstant duomeny, vaisto nerekomenduojama vartoti moterims néstumo ir zindymo laikotarpiu.
Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Nepageidaujamas poveikis

Stebétos padidéjusio jautrumo ir odos dirginimo reakcijos. Daznis neZinomas.

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

Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavima negauta.
Farmaciniai duomenys (jei biitina)
Netaikoma.

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

Netaikoma.*
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