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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-3 ta’ Frar 2012

li temenda d-Decizjoni 2008/911/KE 1i tistabbilixxi lista ta’ sustanzi erbali, preparazzjonijiet erbali u
kombinazzjonijiet taghhom ghal uzu fi prodotti medi¢inali erbali tradizzjonali

(notifikata bid-dokument numru C(2012) 516)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)
(2012/68UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea u t-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjaqsam ma’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem (1), u b'mod partikolari I-Artikolu 16f tieghu,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini,
ifformulata fil-15 ta’ Lulju 2010 mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali Erbali,

Billi:

(1) 11-Vitis vinifera L. tista’ titqies bhala sustanza erbali, prepa-
razzjoni erbali jew tahlita maghmula minnhom fit-tifsira
tad-Direttiva 2001/83/KE u tikkonforma mar-rekwiziti
stabbiliti fdik id-Direttiva.

(2)  Ghaldagstant jixraq li I-Vitis vinifera L. tigi inkluza fil-lista
ta’ sustanzi erbali, preparazzjoniet u tahlitiet maghmula
minnhom ghall-uzu fi prodotti medicinali erbali tradizz-
jonali stabbiliti permezz tad-Decizjoni tal-Kummissjoni
2008/911/KE ().

L 311, 28.11.2001, p. 67.

() GuU
() GU L 328, 6.12.2008, p. 42.

(3)  Id-Decizjoni 2008/911/KE ghandha ghalhekk tigi emen-
data skont dan.

(4)  I-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medic¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

L-Annessi I u Il tad-Decizjoni 2008/911/KE huma emendati
skont I-Anness ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Frar 2012.

Ghall-Kummissjoni
John DALLI
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

Id-Decizjoni 2008/911/KE tigi emendata kif gej:

(1) Fl-Anness I, is-sustanza li gejja tiddahhal wara Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum:

“Vitis vinifera L., folium”
Fl-Anness 11, is-sustanza li gejja tiddahhal wara Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.:

“L-INKLUZJONI FIL-LISTA KOMUNITARJA TAL- VITIS VINIFERA L., FOLIUM

L-isem xjentifiku tal-pjanta

Vitis vinifera L.

Familja botanika

Vitaceae

Sustanza erbali

Werga tad-dielja (')
L-isem komuni tas-sustanza erbali fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-UE
BG (balgarski): nosa, mucr LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai

CS (¢estina): Cerveny list vinné révy LV (latvie3u valoda): Ista vinkoka lapas

DA (dansk): Vinblad MT (malti): Werqa tad-dielja

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

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

ES (espafiol): Vid, hoja de RO (roménd): Frunze de vitd-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 sz616 levél IS (islenska): Vinvidarlauf

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

Preparazzjoni(jiet) erbali

Estratt artab (2.5-4:1; ilma ta’ solvent ta’ estrazzjoni)
Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea
Ma japplikax

Indikazzjoni(jiet)

Prodott medicinali erbali tradizzjonali biex itaffi s-sintomi ta’ skumdita u ta’ toqol tar-riglejn relatati ma’ disturbi
cirkolatorji venuzi minuri.

ll-prodott huwa prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-uzu findikazzjonijiet specifikati bbazati eskluzivament
fuq esperjenza ta’ uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea
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Dozagg specifikat
Jekk joghgbok ara ‘Pozologija specifikata’.

Pozologija specifikata
Adulti u anzjani

Estratt artab (2.5-4:1; ilma ta’ solvent ta’ estrazzjoni) fbazi ta’ krema (10 g fihom 282 mg estratt artab).
Applika saff irqiq fuq iz-zona affettwata minn darba (1) sa tliet (3) darbiet kuljum.

Mhuwiex irrakkomandat li jintuza fuq it-tfal u fuq adoloxxenti taht it-18-il sena (ara t-tagsima ‘Twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu’).

Mnejn u kif jinghata

Uzu fuq il-gilda.

Tul ta’ zZmien tal-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu
Adulti u anzjani

It-tul irrakkomandat tal-uzu huwa ta’ erba’ (4) gimghat.

Jekk is-sintomi jippersistu ghal aktar minn gimaghtejn (2) minn meta jkun beda jintuza l-prodott medicinali, ghandu
jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor mehtieg ghal uzu sikur
Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghas-sustanza attiva.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Jekk ikun hemm infjammazzjoni tal-gilda, tromboflebite jew twebbis subkutanju, ugigh sever, ulceri, netha fdaqqa ta’
rigel wiehed jew taz-zewg riglejn, insufficjenza tal-qalb jew tal-kliewi, ghandu jigi kkonsultat tabib.

Il-prodott ma ghandux jintuza fuq gilda maqsuma, madwar I-ghajnejn jew fuq il-membrani mukuzi
Fin-nuqqas ta’ dejta tas-sigurta suffi¢jenti, l-uzu fi tfal u adoloxxenti taht it-18-il sena mhuwiex irrakkomandat.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma giet irrappurtata ebda interazzjoni.

Tqala u treddigh

Ma gietx stabbilita s-sikurezza tal-prodott matul it-tqala u t-treddigh. Fin-nuqqas ta’ dejta suffi¢jenti, l-uzu matul it-
tqala u t-treddigh mhuwiex irrakkomandat.

Effetti fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni.

Effetti mhux mixtieqa

Gew irrappurtati allergija ta’ kuntatt ufjew reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva tal-gilda (hakk u hmura, urtikarja). Il-
frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet negattivi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant
ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eciessiva

Ma gie rrappurtat ebda kaz ta’ doza eccessiva.
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Taghrif farmacewtiku [Jekk mehtieg]
Ma japplikax.

Effetti farmakologici jew I-effikacja li jitqiesu plawzibbli abbazi tal-esperjenza ta’ uzu fit-tul [Jekk importanti ghall-uzu sikur tal-
prodott]

Ma japplikax.

(') I-materjal jikkonforma mal-monografu tal-Pharmacopée Francaise X., 1996”
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