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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 133 A COMISIEI
din 24 ianuarie 2018

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(2018) 213]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1in vedere 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 2 februarie 2016 de citre Comitetul pentru
medicamente din plante,

intrucat:

(1) Valeriana officinalis 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 adecvati includerea Valeriana officinalis L. in lista substantelor si preparatelor vegetale si
a combinatiilor acestora in vederea utilizdrii in medicamentele din plante, stabilitd prin Decizia 2008/911/CE
a Comisiei ().
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Prin urmare, Decizia 2008/911/CE ar trebui modificatd in consecinta.

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

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexele I si IT la Decizia 2008/911/CE se modificd in conformitate cu anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 24 januarie 2018.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei

(') JOL311,28.11.2001, p. 67.
(*) Decizia 2008/911/CE a Comisiei din 21 noiembrie 2008 de stabilire a unei liste a substantelor si preparatelor vegetale si a combinatiilor
acestora in vederea folosirii in medicamentele traditionale din plante (JO L 328, 6.12.2008, p. 42).



26.1.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 22/37

ANEXA

Decizia 2008/911/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. In anexa I, se adaug urmitoarea substantd dupa Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum:
Valeriana officinalis L.”

2. In anexa II, se adaugd urmitoarea substantd dupa rubrica ,INSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A THYMUS VULGARIS L.,
THYMUS ZYGIS LOEFL. EX L., AETHEROLEUM”:

AINSCRIERE PE LISTA UNIUNII A VALERIANA OFFICINALIS L.
Denumirea stiintifici a plantei
Valeriana officinalis L.

Familia botanica

Valerianaceae

Denumirea comuni a preparatului din plante in toate limbile oficiale ale UE

BG (bilgarski): Banepuana, kopeH LT (lietuviy kalba): Valerijony $aknys
CS (Cestina): kozlikovy kofen LV (latviesu valoda): Baldriana saknes
DA (dansk): Baldrianrod MT (Malti): Gherq tal-Valerjana

DE (Deutsch): Baldrianwurzel NL (Nederlands): Valeriaanwortel

EL (ellinikd): PiCa fakepiaviic PL (polski): Korzen koztka

EN (English): Valerian root PT (portugués): Valeriana, raiz

ES (espafiol): Valeriana, raiz de RO (romand): ridédcind de valeriand
ET (eesti keel): palderjanijuur SK (slovencina): Koreii valeridny

FI (suomi): rohtovirmajuuri, juuri SL (slovens¢ina): korenina zdravilne Spajke
FR (francais): Valériane (racine de) SV (svenska): Vinderot, rot

HR (hrvatska): odoljenov korijen IS (islenska):

HU (magyar): Macskagyokér NO (norsk): Valerianarot

IT (italiano): Valeriana radice

Preparat(e) din plante

(@) Substantid vegetald micinatd
(b) Substanti vegetald sub forma de pulbere

¢) Suc presat din rddicina proaspati (1:0,60-0,85)

[N

) Extract uscat (raportul medicament-extract 4-6:1), solvent de extractie: apd

(

(

(e) Extract lichid (raportul medicament-extract 1:4-6), solvent de extractie: apd

(f) Extract uscat (raportul medicament-extract 4-7:1), solvent de extractie: metanol 45 % (v[v)

(g) Extract uscat (raportul medicament-extract 5,3-6,6:1), solvent de extractie: metanol 45 % (m/m)
(h) Extract lichid (raportul medicament-extract 1:7-9), solvent de extractie: vin dulce

(i) Extract lichid (raportul medicament-extract 1:1), solvent de extractie: etanol 60 % (v/v)

() Tincturd (raport substantd vegetald-solvent de extractie 1:8), solvent de extractie: etanol 60 % (v/v)

k) Tincturd (raport substantd vegetald-solvent de extractie 1:10), solvent de extractie: etanol 56 %
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Tincturd (raport substantd vegetali-solvent de extractie 1:5), solvent de extractie: etanol 70 % (v/v)
m) Tincturd (raport substantd vegetald-solvent de extractie 1:5), solvent de extractie: etanol 60-80 % (v/v)

n) Extract uscat (raportul medicament-extract 5,5-7,4:1), solvent de extractie: etanol 85 % (m/m)
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Referinta monograficd din Farmacopeea europeand

04:2017:0453

Indicatii
Medicament traditional din plante pentru ameliorarea simptomelor usoare de stres psihic si pentru favorizarea som-
nului.

Produsul este un medicament traditional din plante folosit in indicatiile specificate, exclusiv pe baza utilizdrii indelun-
gate.

Tipul de traditie

Europeand.

Concentratia specificatd

A se vedea ,Doza specificatd”.

Doza specificatd

Adolescenti, adulti si varstnici

Administrare orald
(@) dozd unicd: 0,3-3 g
Pentru ameliorarea simptomelor ugoare de stres psihic, de pand la 3 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozd unicd cu jumdtate de ord pand la o ord inainte de culcare, cu o dozd admi-
nistratd anterior in cursul serii, daci este necesar.

Ceai de plante medicinale: 0,3-3 g de substantd vegetald mécinatd in 150 ml de apd clocotitd sub formd de infu-
zie din plante;

(b) dozd unica: 0,3-2,0 g
Pentru ameliorarea simptomelor ugoare de stres psihic, de pand la 3 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozd unici cu jumitate de ord pand la o ord inainte de culcare, cu o dozd admi-
nistratd anterior in cursul serii, daci este necesar;

(¢) dozd unici: 10 ml
Pentru ameliorarea simptomelor ugoare de stres psihic, de pand la 3 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozd unici cu jumdtate de ord pand la o ord inainte de culcare, cu o dozd admi-
nistratd anterior in cursul serii, dac3 este necesar;

(d) dozd unica: 420 mg
Pentru ameliorarea simptomelor ugoare de stres psihic, de pand la 3 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozd unici cu jumdtate de ord pand la o ord inainte de culcare, cu o dozd admi-
nistratd anterior in cursul serii, dacd este necesar;

(¢) dozd unici: 20 ml

Pentru ameliorarea simptomelor usoare de stres psihic, de pani la 3 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozi unicd cu jumdtate de ord pand la o ord inainte de culcare;
(f) dozd unicd: 144-288 mg

Pentru ameliorarea simptomelor usoare de stres psihic, de pand la 4 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozd unicd cu jumdtate de ord pand la o ord inainte de culcare, cu o dozd admi-
nistratd anterior in cursul serii, daci este necesar;

(g) dozd unicd: 450 mg
Pentru ameliorarea simptomelor ugoare de stres psihic, de pand la 3 ori pe zi.

Pentru favorizarea somnului, o dozd unici cu jumdtate de ord pand la o ord inainte de culcare, cu o dozd admi-
nistratd anterior in cursul serii, daci este necesar;

(h) dozd unicd: 10 ml, de pand la 3 ori pe zi;
(

i) dozd unici: 0,3-1,0 ml, de pand la 3 ori pe zi;
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dozd unica: 4-8 ml, de pand la 3 ori pe zi;
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(k) dozd unici: 0,84 ml.
Pentru ameliorarea simptomelor usoare de stres psihic, de 3-5 ori pe zi.
Pentru favorizarea somnului, o dozi unicd cu jumitate de ord inainte de culcare;
() dozd unica: 1,5 ml (stres psihic), 3 ml (pentru favorizarea somnului).
Pentru ameliorarea simptomelor ugoare de stres psihic, de pana la 3 ori pe zi.
Pentru favorizarea somnului, o dozi unicd cu jumitate de ord inainte de culcare;
(m) dozd unicd: 10 ml, de pand la 3 ori pe zi;
(n) dozd unicd: 322 mg, de pand la 3 ori pe zi.
Utilizare ca adjuvant pentru baie

dozd unicd: 100 g pentru o baie completd, pand la 1 baie pe zi.

Calea de administrare

Administrare orald

Utilizare ca adjuvant pentru baie. Temperaturd: 34-37 °C, durata bdii 10-20 de minute.

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare

Dacd simptomele persistd in timpul administrdrii medicamentului, pacientul trebuie sd se adreseze unui medic sau
unei persoane calificate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de siguranti
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa.

Utilizare ca adjuvant pentru baie

Biile complete sunt contraindicate in caz de pldgi deschise, leziuni cutanate mari, boli de piele acute, febrd mare, in-
fectii severe, tulburdri circulatorii severe si insuficientd cardiaca.

Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Utilizarea la copiii cu vérsta sub 12 ani nu a fost stabilitd din cauza lipsei de date adecvate.

Dacd simptomele se agraveazd in timpul utilizdrii medicamentului, pacientul trebuie sa se adreseze unui medic sau
unei persoane calificate in domeniul medical.

Pentru tincturi si extracte care contin etanol trebuie inclusd etichetarea corespunzitoare pentru etanol, preluatd din
«Ghidul privind excipientii care trebuie mentionati pe etichetd si in prospectul medicamentelor de uz uman».

Interactiuni cu alte medicamente i alte forme de interactiune
Nu s-au raportat.
Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Siguranta utilizdrii in timpul sarcinii si aliptirii nu a fost stabilitd. In absenta datelor suficiente, nu se recomanda utili-
zarea in timpul sarcinii §i aldptarii.

Nu existd date disponibile in ceea ce priveste fertilitatea.
Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pacientii afectati nu trebuie sd conducd vehicule
sau sd foloseascd utilaje.

Reactii adverse
Administrare orald

Este posibil sd apard simptome gastrointestinale (de exemplu, greatd, crampe abdominale) dupd ingerarea preparatelor
din rddicind de valeriand. Nu se cunoaste frecventa aparitiei acestora.

In cazul altor reactii adverse, nementionate mai sus, pacientul trebuie si se adreseze unui medic sau unei persoane ca-
lificate in domeniul medical.
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Utilizare ca adjuvant pentru baie

Nu se cunosc.

In cazul aparitiei reactiilor adverse, pacientul trebuie si se adreseze unui medic sau unei persoane calificate in dome-
niul medical.

Supradozaj

Administrare orald

In cazul ingerdrii unei doze de aproximativ 20 g, riddcina de valeriand a cauzat simptome, cum ar fi oboseal,
crampe abdominale, constrictie toracicd, stare de confuzie, tremurul mainilor si dilatarea pupilelor, care au dispdrut
in decurs de 24 de ore. In caz de simptome, trebuie instituit tratamentul de sustinere.

Utilizare ca adjuvant pentru baie

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

Proprietdti farmaceutice [dacd este cazul]

Nu se aplica.

Efecte farmacologice sau eficacitate plauzibile pe baza utilizdrii §i a experientei indelungate [dacd este necesar, pentru utilizarea
medicamentului in conditii de sigurantd]

Nu se aplicd.”
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