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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS
(2011. gada 28. novembris),

ar kuru groza Léemumu 2008/911/EK, ar ko izveido tradicionalajas augu izcelsmes zilés lietojamo
augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju sarakstu

(izzinots ar dokumenta numuru C(2011) 7382)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2011/785/ES)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibu un Ligumu par
Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém ('), un jo ipasi tas
16.f pantu,

nemot véra Eiropas Zalu agentiras atzinumu, ko 2010. gada
15. julija izstradajusi Augu izcelsmes zalu komiteja,

ta ka:

(1)

(")
)

ov
oV

Hamamelis virginiana L. var uzskatit par augu izcelsmes
vielu, augu izcelsmes preparatu vai to kombinaciju Direk-
tivas 2001/83/EK nozimg, un ta atbilst minétaja direktiva
paredzétajam prasibam.

Tade] Hamamelis virginiana L. ir jaieklauj to augu izcel-
smes vielu, augu izcelsmes preparatu un to kombinaciju
saraksta, kas lietojamas tradicionalajas augu izcelsmes
zalgs, kuras noteiktas Komisijas Lémuma
2008/911/EK (3).

L 311, 28.11.2001.,, 67. Ipp.

L 328, 6.12.2008., 42. Ipp.

(3)  Tadel attiecigi jagroza Lemums 2008/911/EK.

4 Saja lémuma paredzétie pasikumi ir saskana ar Cilvekiem
paredzéto zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Lémuma 2008/911/EK I un II pielikumu groza saskana ar 3a
lemuma pielikumu.

2. pants

Sis 1émums ir adreséts dalibvalstim.

Brisele, 2011. gada 28. novembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
John DALLI
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PIELIKUMS

Lémuma 2008/911/EK I un II pielikumu groza 3adi:

1) lemuma I pielikuma péc Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (salda fenhela augli) ieklauj
$adu vielu:

“Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum”;

2) lémuma II pielikuma péc ieraksta par Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung, fructus ieklauj
adu tekstu:

“[ERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR HAMAMELIS VIRGINIANA L., FOLIUM ET CORTEX AUT
RAMUNCULUS DESTILLATUM

Auga zinatniskais nosaukums

Hamamelis virginiana L.

Auga dzimta

Hamamelidaceae

Augu izcelsmes preparats(-i)

1. No svaigam lapam un mizas pagatavots destilats (1:1.12 — 2.08; ekstragents 6 % (m/m) etanols)
2. No Zzavétiem zariem pagatavots destilats (1:2; ekstragents14-15 % etanols) ()

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Nav piemérojama.

Indikacija(-as)
Indikacija a)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, lai mazinatu nelielu adas iekaisumu un adas sausumu.

Indikacija b)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, lai islaicigi mazinatu acu diskomfortu, kas radies acu sausuma dé] vai
iedarbojoties uz acim véjam vai saulei.

Sis ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras lieto noradito indikaciju gadijuma, nemot véra tikai un vienigi
ilgstosas lietosanas laika iegiito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Eiropas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozéSana”.

Noradita dozesana
Berniem, kas vecaki par sesiem gadiem, pusaudZiem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem
Indikacija a)

Destilatu, kura stiprums mikstajas zalu formas atbilst 5-30 %, vairakas reizes diena.

Nav ieteicams lietot bérniem, kuri ir jaunaki par seSiem gadiem (skatit sadalu “Ipasi bridindjumi un piesardziba
lietosana”).
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PusaudzZiem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem
Indikacija b)

Acu pilieni (**): atSkaiditu (1:10) destilatu (2) pa diviem pilieniem katra aci tiis lidz se3as reizes diena.
Nav ieteicams lietot bérniem, kuri ir jaunaki par 12 gadiem (skatit sadalu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”).

Lietosanas veids

LietoSanai uz adas.
Okularai lietosanai.

Lietoanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi
Beérniem, kas vecaki par sesiem gadiem, pusaudziem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem
Indikacija a)

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas ilgak neka divas nedélas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas
apripes darbinieku.

PusaudZiem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem
Indikacija b)

leteicamais lietoSanas ilgums ir Cetras dienas. Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas ilgak neka divas dienas,
jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.

Pareja drosas lietosanas informacija

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Indikacija a)

Nav ieteicams lietot bérniem lidz seSu gadu vecumam attiecigu datu trikuma del.

Indikicija b)

Ja jutamas sapes acls, ir redzes izmainas, ilgsto$s acu apsartums vai kairinajums vai arT ja, lietojot zales, stavoklis
pasliktinas vai saglabajas ilgak neka 48 stundas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.

Nav ieteicams lietot bérniem lidz 12 gadu vecumam attiecigu datu trokuma del.

Ekstraktiem, kuri satur etilspirtu, japievieno attiecigs markéums par etilspirtu, kas atbilst “Vadlinijai par paligvielam
cilvekiem paredzéto zalu markéjuma un lietoSanas instrukcija”.

Mijiedarbiba ar citam zilém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Griitnieciba un zidiSana

Dro$ums gritniecibas un zidiSanas laika nav noskaidrots. Ta ka nav pietickamu datu, lietosana griitniecibas un
zidiSanas laika nav ieteicama.

Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétfjumi, lai novértétu ietekmi uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Nevélamas blakusparadibas
Indikacija a)

Jutigiem pacientiem var paradities alergisks kontaktdermatits. BieZums nav zinams.
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Indikacija b)

Zinots par konjunktivita gadijumiem. BieZums nav zinams.

Ja rodas citas, $eit neminétas blakusparadibas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.
Pardozésana

Nav zinu par pardozéSanas gadijumiem.

Farmaceitiska informacija (ja nepiecie$ams)

Nav piemeérojams.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadeju lietoSanu un pieredzi (ja nepiecieSama
produkta drosai lietoSanai)

Nav piemérojams.

(*) Saskapa ar USP (USP-31-NF 26, 2008 Vol 3:3526).
(**) Zales atbilst Ph. Eur. monografijai par acu preparatiem (01/2008:1163).”



