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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 3 de fevereiro de 2012

que altera a Decisio 2008/911/CE que estabelece uma lista de substincias derivadas de plantas,
preparacdes e associacdes das mesmas, para a sua utilizacio em medicamentos tradicionais a base
de plantas

[notificada com o niimero C(2012) 516]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2012/68/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia e o Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um
c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso huma-
no ('), nomeadamente o artigo 16.%-F,

Tendo em conta o parecer da Agéncia Europeia dos Medica-
mentos formulado em 15 de julho de 2010 pelo Comité dos
Medicamentos a Base de Plantas,

Considerando o seguinte:

(1) A Vitis vinifera L. pode ser considerada como uma subs-
tancia ou preparagdo derivada de plantas, ou uma asso-
ciagdo das mesmas, na acecdo da Diretiva 2001/83/CE ¢
estd em conformidade com os requisitos estabelecidos na
referida diretiva.

(2)  Assim sendo, afigura-se adequado incluir a Vitis vinifera L.
na lista de substancias derivadas de plantas, preparacdes e
associacdes das mesmas, para a sua utilizagdo em medi-
camentos tradicionais a base de plantas, estabelecida na
Decisdo 2008/911/CE da Comissdo (?).

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
() JO L 328 de 6.12.2008, p. 42.

=

(3) A Decisio 2008/911/CE deve, portanto, ser alterada em
conformidade.

(4)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Os anexos I e II da Decisdo 2008/911/CE sdo alterados em
conformidade com o anexo da presente decisdo.

Artigo 2.°

Os destinatarios da presente decisdo sio os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de fevereiro de 2012.

Pela Comissdo
John DALLI

Membro da Comissdo
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ANEXO

A Decisdo 2008/911/CE ¢ alterada da seguinte forma:

1)

=

No anexo I, ¢ aditada a seguinte substincia apds Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum:
«Vitis vinifera L., folium»
No anexo II, ¢ aditada a seguinte substancia apds Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.:

«REGISTO NA LISTA COMUNITARIA DE VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Nome cientifico da planta

Vitis vinifera L.

Familia botanica

Vitaceae

Substincia derivada de plantas

Folha de videira (1)

Nome vulgar em todas as linguas oficiais da UE

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 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 sz6l6 levél IS (islenska): Vinvidarlauf

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

Preparagdo(des) derivada(s) de plantas

Extrato mole (2,5-4:1; solvente de extracdo: dgua)
Referéncia da Monografia da Farmacopeia Europeia
Nao aplicével.

Indicagdo(Ges)

Medicamento tradicional a base de plantas para o tratamento sintomdtico do desconforto e peso nas pernas relacio-
nados com distirbios ligeiros da circulagdo venosa.

Medicamento tradicional a base de plantas, para utilizagdo na indicagdo especificada, baseado exclusivamente numa
utilizagdo de longa data.

Natureza da tradigdo

Europeia.
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Concentragdo especificada

Consultar "Posologia especificada".

Posologia especificada
Adultos e idosos

Extrato mole (2,5-4:1; solvente de extracdo: dgua) num creme de base (10 g contém 282 mg de extrato mole).
Aplicar uma camada fina na drea afetada 1-3 vezes por dia.

Nio é recomendada a utilizagdo em criancas e adolescentes com idades inferiores a 18 anos (ver sec¢do "Adverténcias
e precaucdes especiais de utilizacdo").
Via de administracdo

Uso cutaneo.

Periodo de utilizacio ou quaisquer restricdes relativas ao periodo de utilizacdo
Adultos e idosos

O periodo de utilizagdo recomendado é de 4 semanas.

Caso os sintomas persistam durante mais de 2 semanas durante a utilizacio do medicamento, deve consultar-se um
médico ou profissional de satde qualificado.

Outras informacdes necessdrias para a utilizacio segura
Contraindicacdes

Hipersensibilidade a substancia ativa.

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

Caso ocorra inflamagdo da pele, tromboflebite ou induragdo subcutanea, dor forte, dlceras, inchago stibito de uma ou
ambas as pernas, insuficiéncia cardiaca ou renal, deve consultar-se um médico.

O medicamento ndo deve ser utilizado em pele com lesdes, em torno dos olhos ou nas membranas mucosas

Nio é recomendada a utilizacdo em criangas e adolescentes com idades inferiores a 18 anos, devido a auséncia de
dados de seguranca suficientes.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagio

Nenhuma notificada.

Gravidez e aleitamento

Nio foi estabelecida a seguranga durante a gravidez e o aleitamento. Na auséncia de dados suficientes, nio é
recomendada a utilizagdo durante a gravidez e o aleitamento.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas

Nio foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar médquinas.

Efeitos indesejdveis

Foram notificadas reagdes de hipersensibilidade da pele (prurido e eritema, urticdria) efou alergia de contacto. A
frequéncia é desconhecida.

Caso ocorram reagdes adversas ndo mencionadas acima, deve consultar-se um médico ou um profissional de saide
qualificado.

Sobredosagem

Nio foram notificados casos de sobredosagem.
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Informacdes farmacéuticas [conforme aplicdvel]

Nao aplicdvel.

Efeitos farmacoldgicos ou eficdcia plausiveis tendo em conta a utilizacdo e a experiéncia de longa data [se necessdrio para a
utilizagdo segura do produto]

Nio aplicdvel.

(') O material encontra-se em conformidade com a monografia da Pharmacopée Frangaise X., 1996.»
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