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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2018/134
(2018. gada 24. janvaris),

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

(izzinots ar dokumenta numuru C(2018) 218)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra 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 agentiiras atzinumu, ko 2016. gada 2. februari formulgjusi Augu izcelsmes zalu komiteja,
ta ka:
(1) Sideritis scardica Griseb., herba var uzskatit par augu izcelsmes vielu, augu izcelsmes preparatu vai to kombinaciju

Direktivas 2001/83[EK nozimé, un ta atbilst minétaja direktiva paredzétajam prasibam.

(2)  Tapéc ir lietderigi ieklaut Sideritis scardica Griseb., herba to augu izcelsmes vielu, augu izcelsmes preparatu un to
kombinaciju saraksta, kas lietojamas tradicionalajas augu izcelsmes zalés, kuras noteiktas Komisijas Lémuma
2008/911/EK (2.

—
N
=

Tade] Lémums 2008/911/EK batu attiecigi jagroza.

Saja lémuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem paredzétu zalu pastavigas komitejas atzinumu,

=

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Lémuma 2008/911/EK I un II pielikumu groza saskana ar §a lémuma pielikumu.

2. pants

Sis lémums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 2018. gada 24. janvari

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS

() OVL311,28.11.2001., 67. Ipp.
(*) Komisijas 2008. gada 21. novembra Lémums 2008/911/EK, ar ko izveido tradicionalajas augu izcelsmes zalés lietojamo augu izcelsmes
vielu, preparatu un to kombinaciju sarakstu (OV L 328, 6.12.2008., 42. Ipp.).
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Lémumu 2008/911/EK groza $adi:

PIELIKUMS

1) lémuma I pielikuma péc Pimpinella anisum L. pievieno $adu vielu:

“Sideritis scardica Griseb., herba”;

lémuma II pielikuma péc IERAKSTA KOPIENAS SARAKSTA par Pimpinella anisum L. pievieno:

“[ERAKSTS SAVIENIBAS SARAKSTA PAR SIDERITIS SCARDICA GRISEB., HERBA

Auga zinatniskais nosaukums

Sideritis scardica Griseb.

Auga dzimta

Lamiaceae (Labiatae)

Augu izcelsmes viela

Sideritu laksts (Sideritis herba)

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas valodas

BG (balgarski): Mypcancku yait, cTppK

CS (Cestina): nat hojniku

DA (dansk): Kortkroneurt

DE (Deutsch): Balkan-Gliedkraut

EL (ellinikd): [Téa o1dnpitou

EN (English): Ironwort

ES (espaiiol): Siderita, partes aéreas de

ET (eesti keel): haavarohuiirt

FI (suomi): raudakki, verso

FR (frangais): Crapaudine (parties aériennes de)
HR (hrvatska): ocistova zelen

HU (magyar): sirmanyvirdg virdgos hajtdsa

IT (italiano): Stregonia parti aeree fiorite

Augu izcelsmes preparati

Sasmalcinata augu izcelsmes viela

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monogrifiju

Neattiecas
Indikacijas

1. indikacija

LT (lietuviy kalba): Timsry Zolé

LV (latviesu valoda): sideritu laksts

MT (Malti): haxixa tas-Sideritis

NL (Nederlands): (Griekse) bergthee, kruid
PL (polski): Ziele gojnika

PT (portugués): Siderite, partes aéreas

RO (romand): iarba de ceaiul muntelui cretan
SK (sloventina): Viat ranhoja

SL (slovenscina): zel sklepnjaka

SV (svenska): Sdrmynta, ort

IS (islenska):

NO (norsk): Gresk fjellte

Tradicionalas augu izcelsmes zales, ko lieto simptomu mazinasanai ar saaukstéSanos saistita klepus gadijuma.

2. indikacija

Tradicionalas augu izcelsmes zles, ko lieto simptomu mazinasanai viegla gremosanas trakta diskomforta gadijuma.
Sis ir tradicionalas augu izcelsmes zales, kuras lieto noradito indikaciju gadjjuma, nemot véra tikai un vienigi ilgstosas

lietoSanas laika iegiito pieredzi.
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Tradicionalas medicinas veids

Eiropas limeni

Noraditais stiprums

Skatit “Noradito dozésanu”.

Noradita dozésana

Pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem
1. un 2. indikacijas gadijuma

Viena deva: zalu t&ja — 2—4 g sasmalcinatas augu izcelsmes vielas uz 150-200 ml didens ka zalu infazija 2-3 reizes
diena

Dienas deva: lidz 12 g

Nav ieteicams lietot bérniem un pusaudZiem, kas ir jaunaki par 18 gadiem (skatit iedalu “Ipasi bridindjumi un piesard-
ziba lietosana”)

=¥

IevadiSanas cel$

lekskigi

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi

1. indikacija

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas ilgak neka vienu nedélu, javérsas pie arsta vai kvalificéta veselibas apriipes

darbinieka.

2. indikacija

{ia Zlfllu ILetoéanas laika simptomi saglabajas ilgak neka divas nedélas, javérSas pie arsta vai kvalificéta veselibas apriipes
arbinieka.

Paréja drosas lietosanas informacija

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un citiem Lamiaceae (Labiatae) dzimtas augiem

Ipasi bridingjumi un piesardziba lietoSana

Adekvatu datu trikuma de] nav paredzéta lietosana bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.
Ja zalu lietoSanas laika simptomi saasinas, javérsas pie arsta vai kvalificéta veselibas apriipes darbinieka.
Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav novérota.

Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Dro$ums griitniecibas un zidiSanas laika nav noskaidrots. Ta ka nav pietieckamu datu, lietoSana griitniecibas un zidi-
$anas laika nav ieteicama.

Dati par ietekmi uz fertilitati nav pieejami.

Tetekme uz speju vadit transportlidzekjus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, kas novertétu ietekmi uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Nevelamas blakusparadibas

Nav zinamas.
Ja rodas nevélamas reakcijas, javérsas pie arsta vai kvalificéta veselibas apriipes darbinieka.
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Pardozésana
Nav zinu par pardozesanas gadjjumiem.
Farmaceitiska informacija [ja nepieciesams]
Neattiecas.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadeju lietoSanu un pieredzi [ja nepiecieSama produkta drosai lieto-
Sanai]

Neattiecas.”
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