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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) 516)

(Tekstas svarbus EEE)
(2012/68[ES)

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-
tuojancio zmonéms skirtus vaistus ('), ypac  jos 16f straipsni,

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

kadangi:

(1) Vitis vinifera L. pagal Direktyvos 2001/83/EB apibréitis
gali bati laikoma augaline medZiaga, augaliniu preparatu
ar jy deriniu ir atitinka tos direktyvos reikalavimus;

(2 todél tikslinga Vitis vinifera L. ijtraukti | augaliniy
medziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradici-
niams augaliniams vaistams gaminti, sara$3, 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 2012 m. vasario 3 d.

Komisijos vardu
John DALLI
Komisijos narys
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PRIEDAS

Sprendimas 2008/911/EB i3 dalies kei¢iamas taip:

1) I priede po jraSo Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum jraSoma tokia medZiaga:

LVitis vinifera L., folium*“

2) 1I priede po jraso Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. jraSoma:

,BENDRIJOS SARASO [RASAS VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Mokslinis augalo pavadinimas

Vitis vinifera L.

Botaniné Seima

Vitaceae

Augaliné medziaga

Tikryjy vynmedziy lapai ()

Bendrinis augalinés medzZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES kalbomis

BG (balgarski): nosa, nucr LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
CS (Cestina): Cerveny list vinné révy LV (latviesu valoda): Ista vinkoka lapas
DA (dansk): Vinblad MT (malti): Werqga tad-dielja

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblitter NL (nederlands): Wijnstokblad

EL (ellinikd): ®UA\o Apmélou PL (polski): Li§¢ winorosli wlasciwej
EN (English): Grapevine leaf PT (portugués): Folha de videira

ES (espafiol): Vid, hoja de RO (romand): Frunze de viti-de-vie

ET (eesti keel): Viinapuu lehed SK (slovenéina): List vinica

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti SL (slovenscina): List vinske trte

FR (francais): Feuille de vigne rouge SV (svenska): Blad frdn vinranka

HU (magyar): Bortermd sz618 levél IS (islenska): Vinvidarlauf

IT (italiano): Vite, foglia NO (norsk): Red vinranke, blad

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

TirStasis ruosinys (2,5-4:1; ekstrahentas — vanduo)
Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija
Netaikoma

Indikacija (-os)

Tradicinis augalinis vaistas, skirtas su nesunkiais veninio kraujo apytakos sutrikimais susijusiam nemaloniam ar
sunkumo pojtciui kojose slopinti.

Tradicinis augalinis vaistas, vartotinas esant nurodytai indikacijai, gaminamas remiantis iSimtinai ilgalaikémis vartojimo
tradicijomis.

Tradicijos apibudinimas

Europos



L 3410

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

201227

Nurodytas stiprumas

Zr. ,Nurodytas dozavimas®.

Nurodytas dozavimas
Suaugusiems ir pagyvenusiems Zmonéms

Tirstas ekstraktas (2,5-4:1; ekstrahentas — vanduo) kremo pagrindu (10 g kremo yra 282 mg tirstojo ekstrakto).
Ant pazeistos vietos 1-3 kartus per para uZtepamas plonas preparato sluoksnis.

Jaunesniems nei 18 mety amziaus vaikams ir paaugliams vartoti nerekomenduojama (zr. ,Ispéjimas dél vaisto varto-
jimo ir atsargumo priemonés®).
Vartojimo biidas

Vartoti ant odos.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés ribojimas
Suaugusiems ir pagyvenusiems Zmonéms

Rekomenduojama vartoti 4 savaites.

Jei vartojant §j vaista simptomai neiSnyksta ilgiau kaip 2 savaites, reikéty 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

Prasidéjus odos uzdegimui, tromboflebitui arba atsiradus poodiniy sukietéjimy, prasidéjus stipriam skausmui, staiga
iStinus vienai arba abiem kojoms, prasidéjus Sirdies arba inksty nepakankamumui, reikéty pasikonsultuoti su gydytoju.

Vaisto nereikéty tepti ant sutriikingjusios odos, odos aplink akis ar gleiviniy.

Nesant pakankamai duomeny apie sauga, vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 18 mety vaikams ir
paaugliams.

Sqveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Prane§imy 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

Gauta pranesimy, kad vaistas sukelia kontakting alergija ir (arba) padidéjusio odos jautrumo reakcijas (niezéjimag ir
eritema, urtikarijg). DaZnis neZinomas.

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

Perdozavimas

Prane$imy apie perdozavima negauta.
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Farmaciniai duomenys (jei biitina)

Netaikoma.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, kurio galima tikétis jvertinus ilgalaiki vaisto vartojimg ir esamq patirtj (jei biitina
saugiam vaisto vartojimui)

Netaikoma.

(') Medziaga atitinka Pranciizijos farmakopéjos monografija Pharmacopee Francaise X., 1996 m.“
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