L 34/8

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

7.2.2012

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 3 februarie 2012

de modificare a Deciziei 2008/911/CE de stabilire a unei liste a substantelor si preparatelor vegetale
si a combinatiilor acestora in vederea folosirii in medicamentele traditionale din plante

[notificatd cu numdrul C(2012) 516]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2012/68/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand si Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (!), in special articolul 16f,

avand in vedere avizul Agentiei Europene pentru Medicamente,
formulat la 15 ijulie 2010 de catre Comitetul pentru medi-
camente din plante,

intrucat:

(1) Vitis vinifera L. poate fi consideratd drept substantd din
plante, preparat din plante sau o combinatie a acestora in
sensul Directivei 2001/83/CE si indeplineste cerintele
stabilite in directiva respectiva.

2) Prin urmare, este adecvatd includerea Vitis vinifera L. in
lista substantelor §i preparatelor vegetale si a combi-
natiilor acestora in vederea utilizdrii in medicamentele
din plante, stabilitd prin Decizia 2008/911/CE a Comi-
siei (2).

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

(3)  Prin urmare, Decizia 2008/911/CE ar trebui modificatd
in consecintd.

(4 Masurile previazute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru medicamente de uz
uman,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexele T si II la Decizia 2008/911/CE se modificd in confor-
mitate cu anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 3 februarie 2012.

Pentru Comisie
John DALLI
Membru al Comisiei
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ANEXA

Decizia 2008/911/CE se modificd dupd cum urmeazd:

1. In anexa I se adaugd urmitoarea substantd dupa Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum:

LVitis vinifera L., folium”.

2. n anexa Il se adaugd urmdtoarea substantd dupd Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum:

JINSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Denumirea stiintifici a plantei

Vitis vinifera L.

Familia botanici

Vitaceae

Substanta vegetald

Frunze de vitd-de-vie (1)

Denumirea comund a substantei vegetale in toate limbile oficiale ale UE

BG (balgarski): nosa, mucr

CS (¢estina): Cerveny list vinné révy
DA (dansk): Vinblad

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblitter
EL (ellinikd): ®UA\o Apmélou

EN (English): Grapevine leaf

ES (espafiol): Vid, hoja de

ET (eesti keel): Viinapuu lehed

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti
FR (francais): Feuille de vigne rouge
HU (magyar): Bortermd sz8l6 levél

IT (italiano): Vite, foglia

Preparat(e) din plante

Extract moale (2,5-4:1; apd drept solvent de extractie)

Referinta monografici din Farmacopeea europeand

Nu este cazul.

Indicatie (indicatii)

LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
LV (latvieu valoda): Ista vinkoka lapas
MT (malti): Werqga tad-dielja

NL (Nederlands): Wijnstokblad

PL (polski): Lis¢ winorosli wlasciwej
PT (portugués): Folha de videira

RO (roménd): Frunze de vitd-de-vie
SK (slovenéina): List vinica

SL (slovenscina): List vinske trte

SV (svenska): Blad frdn vinranka

IS (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Rod vinranke, blad

Medicament traditional pe baza de plante folosit pentru atenuarea simptomelor de discomfort si picioare grele datorate

unor tulburdri minore ale circulatiei venoase.

Produsul este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald administrat in indicatiile specificate,

exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

Tipul de traditie

Europeand
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Concentratia specificatd

A se vedea rubrica «Posologie specificatiy.

Posologie specificati
Adulti si persoane in varstd

Extract moale (2,5-4:1; apd drept solvent de extractie) intr-o bazd cremoasd (10 g contin 282 mg extract moale).
Aplicati un strat subtire pe zona afectatd, de 1-3 ori pe zi.

Medicamentul nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu vérsta sub 18 ani (a se vedea punctul «Atentiondri si
precautii speciale de utilizare).

Calea de administrare

Administrare cutanati.

Durata de utilizare sau orice restrictii privind durata de utilizare
Adulti si persoane in varstd

Durata recomandatd de utilizare este de patru sdptimani.

Dacd simptomele persistd mai mult de doud sdptimani in timpul administrarii medicamentului, pacientul trebuie si se
adreseze unui medic sau unei persoane calificate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea sigurd
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa.

Atentiondri si precautii speciale de utilizare

In cazul in care apare o inflamatie a pielii, tromboflebitd sau induratie subcutanati, durere puternicd, ulcere, umflituri
bruste ale unuia sau ale ambelor picioare, insuficientd cardiacd sau renald, trebuie sd se consulte un medic.

Produsul nu trebuie sd fie folosit in cazul unei leziuni cutanate, in jurul ochilor sau pe membranele mucoase.

In absenta unor date suficiente privind siguranta, nu se recomandd utilizarea de citre copii sau adolescenti cu varsta
sub 18 ani.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Sarcina si aldptarea

Siguranta utilizarii in timpul sarcinii si aldptarii nu a fost stabilitd. In absenta unor date suficiente, nu se recomandi
administrarea in timpul sarcinii i aliptarii.

Efecte asupra capacitdfii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Reactii adverse

Au fost raportate alergii de contact sifsau reactii de hipersensibilitate a pielii (mancdrimi si eritem, urticarie). Nu se
cunoaste frecventa aparitiei acestora.

In cazul aparitiei altor reactii adverse decat a celor mentionate mai sus, pacientul trebuie si se adreseze unui medic sau
unei persoane calificate in domeniul medical.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.
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Proprietdafi farmaceutice [dacd este cazul]

Nu este cazul.

Efecte farmacologice sau eficacitate plauzibile pe baza unei utilizdri si a unei experiente indelungate [dacd este necesar, pentru
utilizarea medicamentului in conditii de sigurantd]

Nu este cazul.

(') Materialul este in conformitate cu monografia Pharmacopée Francaise X., 1996”
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