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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 28. novembra 2011,

ktorym sa meni a dopliiia rozhodnutie 2008/911/ES, ktorym sa vytvira zoznam rastlinnych latok,
rastlinnych pripravkov a ich kombinécii uréenych na pouZivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch

[ozndmené pod cislom K(2011) 7382]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2011/785/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o Eurépskej tinii a Zmluvu o fungovani
Eur6pskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83[/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolodenstva o humdnnych liekoch (), a najmid na
jej ¢lanok 16f,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej agentiry pre lieky vydané
15. jula 2010 Vyborom pre rastlinné lieky,

kedZe:

(1) Hamamelis virginiana L. mozno pokladat za rastlinnt
litku, rastlinny pripravok alebo ich kombindciu
v zmysle smernice 2001/83/ES, ktord spliia poziadavky
stanovené v uvedenej smernici.

(2)  Preto je vhodné zahrnaf Hamamelis virginiana L. do
zoznamu rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich
kombindcii ur¢enych na pouzivanie v tradi¢nych rastlin-
nych lieckoch  vytvoreného rozhodnutim Komisie
2008/911[ES ().

L 311, 28.11.2001, s. 67.
L

() U.v. ES
() U.v. EU L 328, 6.12.2008, s. 42.

(3)  Rozhodnutie 2008/911/ES by sa preto malo zodpoveda-
jlicim sposobom zmenit a doplnit.

(4  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre liecky na humdnne
pouZitie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Prilohy I a I k rozhodnutiu 2008/911/ES sa menia a doplnaja
v sulade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 28. novembra 2011

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie
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PRILOHA

Prilohy I a T k rozhodnutiu 2008/911/ES sa menia a dopliiajti takto:

1. V prilohe I sa za Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (fenikel sladky, plod) vkladd tato

ltka:

,Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum®.

.V prilohe II sa za polozku vztahujiicu sa na Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung, fructus

vkladd tito ldtka:
,,ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA HAMAMELIS VIRGINIANA L., FOLIUM ET CORTEX AUT

RAMUNCULUS DESTILLATUM

Vedecky ndzov rastliny

Hamamelis virginiana L.

Botanickd celad

Hamamelidaceae.

Rastlinny pripravok (pripravky)

1. Destildt pripraveny z cerstvych listov a kory (1: 1,12 — 2,08; extrakéné ¢inidlo etanol 6 % m/m).
2. Destildt pripraveny zo suchych kondrikov (1: 2; extrakéné Cinidlo etanol 14 % — 15 %) (¥)

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Neuplatiiuje sa.

Indikicia (indikdcie)
Indikécia a)

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie lahkého zdpalu kozZe a suchosti koze.

Indikdcia b)

Tradi¢ny rastlinny liek, ktory sa md uzivat na docasné zmiernenie oéného dyskomfortu v dosledku suchosti oka alebo
vystavenia vetru alebo slnku.

Produkt je tradicny rastlinny liek na pouzitie v $pecifickych indikdcidch vyluéne na zdklade dlhodobého uzivania.

Druh tradicie

Eurépska.

Specifikovani sila

Pozri ast Specifikované dédvkovanie.

Specifikované dévkovanie
Deti starsie ako 6 rokov, dospeli pacienti, starsi pacienti
Indikécia a)

Destildt v sile zodpovedajticej 5 % — 30 % v polotuhych pripravkoch niekolkokrdt denne.

Neodporica sa uzivanie u deti do 6 rokov (pozri ¢ast Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzivani).
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Adolescenti, dospeli a starsi pacienti
Indikicia b)
Oc¢né kvapky (**). Destildt (2) zriedeny v pomere 1: 10, 2 kvapky do kazdého oka 3 — 6-krdt denne.

Neodporica sa uzivanie u deti do 12 rokov (pozri ¢ast Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzivani).

Spdsob podivania

Dermélne pouZzitie.
Okuldrne pouzitie.

Diika uZivania alebo obmedzenia tykajiice sa dizky uzivania
Deti starsie ako 6 rokov, dospeli pacienti, starsi pacienti
Indikicia a)

Ak symptémy pretrvavaji dlhsie ako 2 tyzdne pocas uZzivania lieku, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Adolescenti, dospeli a starsi pacienti

Indikicia b)

Odporticand df7ka uzivania st 4 dni. Ak symptémy pretrvévaji dlhsie ako 2 dni pocas uZivania lieku, je potrebné
poradit sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Dalsie informicie potrebné na bezpecné uZivanie

Kontraindikdcie

Precitlivenost na Gc¢inna latku.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri uZivani
Indikicia a)

Uzivanie u deti mladsich ako 6 rokov nebolo stanovené z dovodu nedostatku adekvdtnych tidajov.

Indikécia b)

V pripade bolesti oka, zrakovych zmien, pokracujiceho scervenania alebo podrdzdenia oka alebo v pripade zhorsenia
¢i pretrvavania stavu viac ako 48 hodin pocas uZzivania lieku je potrebné poradit sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom.

Uzivanie u deti mladsich ako 12 rokov nebolo stanovené z dovodu nedostatku adekvitnych ddajov.

V pripade vytazkov s obsahom etanolu sa etanol musi uviest prislusnou formou podla Usmerneni o pomocnych
latkach liekov na humdnne pouzitie v oznaceni obalu a v pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

Liekové a iné interakcie

Neboli hldsené Zziadne.

Gravidita a laktdcia

Bezpecnost licku pocas gravidity a laktdcie nebola potvrdend. Vzhladom na chybajtice dostatocné tdaje sa neodporica
uzivanie pocas gravidity a laktdcie.

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Neuskuto¢nili sa zZiadne $tiadie o Gcinkoch na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.
Neziaduce ¢in
Indikécia a)

V pripade citlivych pacientov sa moze vyskytnit alergickd kontaktnd dermatitida. Jej frekvencia nie je zndma.
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Indikdcia b)

Boli pozorované pripady konjunktivitidy. Ich frekvencia nie je zndma.

Ak sa vyskytni dalsie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Preddvkovanie

Nebol hldseny Ziadny pripad preddvkovania.

Farmaceutické informécie [ak sd potrebné]
Neuplatiiuje sa.

s s

Farmakologické dcinky alebo d¢innost hodnoverne potvrdené na zdklade dlhodobého uZivania a skisenosti
[ak st potrebné na bezpecné uZivanie produktu]

Neuplatiiuje sa.

(*) Podla USP (USP-31-NF 26, 2008, zv. 3:3526).
(**) Liek vyhovuje podmienkam monografie pre o¢né pripravky v Eurépskom liekopise (01/2008:1163).



