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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 3. februdra 2012,

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

[ozndmené pod dislom K(2012) 516]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2012/68/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

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

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (1), a najmi na
jej clanok 16f,

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

kedze:

(1) Vitis vinifera L. mozno pokladat za rastlinnd ldtku,
rastlinny pripravok alebo ich kombindciu v zmysle smer-
nice 2001/83[ES, ktord spliia poziadavky stanovené
v uvedenej smernici.

(2)  Preto je vhodné zahrnit Vitis vinifera L. do zoznamu
rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombindci
urenych na pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch,
vytvoreného rozhodnutim Komisie 2008/911/ES (3).
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(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 3. februdra 2012

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie
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PRILOHA

Rozhodnutie 2008/911/ES sa meni a doplna takto:

1. V prilohe I sa za Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum priddva tato ltka:

,Vitis vinifera L., folium*“.

.V prilohe II sa za polozku Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., priddva toto:

,ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Vedecky ndzov rastliny

Vitis vinifera L.

Botanickd celad
Vitaceae
Rastlinnd litka
List vinica (1)

Beiny nizov rastlinnej litky vo vietkych diradnych jazykoch EU

BG (balgarski): noza, nucr LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
CS (Cestina): Cerveny list vinné révy LV (latviesu valoda): Ista vinkoka lapas
DA (dansk): Vinblad MT (malti): Werqa tad-dielja

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

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

ES (espaiiol): Vid, hoja de RO (romand): Frunze de vit3d-de-vie

ET (eesti keel): Viinapuu lehed SK (slovencina): List vinica

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti SL (slovenscina): List vinske trte

FR (frangais): Feuille de vigne rouge SV (svenska): Blad frdn vinranka

HU (magyar): Bortermd sz618 levél IS (islenska): Vinvidarlauf

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

Rastlinny pripravok (pripravky)

Polotuhy extrakt (2,5-4:1; extrakéné Cinidlo voda)

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise
Neuplatiiuje sa.
Indikicia (indikdcie)

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie priznakov nepohodlia a tazoby v nohdch spojenych s lahkymi poruchami
krvného obehu v zildch.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie pri $pecifickych indikdcidch vyluéne na zdklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eurdpska.
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Specifikovani sila

Pozri ¢ast Specifikované dédvkovanie'.

Specifikované divkovanie
Dospeli a starsi pacienti

Polotuhy extrakt (2,5-4:1; extrakéné Cinidlo voda) v krémovej béze (10 g obsahuje 282 mg polotuhého extraktu).
Naneste tenkd vrstvu na postihnutt oblast 1 — 3 razy denne.

Neodporiica sa pouzivanie u deti a adolescentov do 18 rokov (pozri cast ,Osobitné upozornenia a preventivne
opatrenia pri pouzivanf).

Spdsob podivania

Dermélne pouZzitie.

Doba pouzivania alebo obmedzenia tykajiice sa doby pouZivania
Dospeli a starsi pacienti
Odporticand dfika pouzivania st 4 tyzdne.

Ak symptomy pretrvavaju dlhsie ako 2 tyZdne pocas pouZzivania lieku, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Dalsie informdcie potrebné na bezpetné pouZivanie
Kontraindikdcie

Precitlivenost na Gcinna latku.

Osobitné upozornenia a preventivne opatrenia pri pouzivani

V pripade zépalu koze, tromboflebitidy alebo stvrdnutia koze, zdvaznej bolesti, vredov, ndhleho opuchu jednej alebo
obidvoch noh, v pripade srdcovej alebo rendlnej nedostato¢nosti je potrebné poradit sa s lekdrom.

Produkt sa nesmie pouzivat na popraskani kozu, v okoli o¢i ani na sliznice.
Neodportiica sa pouzivanie u deti a adolescentov do 18 rokov, kedZe chybaji primerané tdaje o bezpecnosti.

Lickové a iné interakcie

Neboli hldsené Zziadne.

Gravidita a laktdcia

Bezpecnost lieku pocas gravidity a laktcie nebola potvrdend. Vzhladom na chybajiice dostatocné tdaje sa neodportica
pouzivanie pocas gravidity a laktdcie.
Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Neuskutoc¢nili sa zZiadne $tdadie o Gc¢inkoch na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.

Neziadiice ticinky

Bola hldsend kontaktnd alergia a/alebo kozné reakcie z precitlivenosti (svrbenie a erytém, urtikdria). Ich frekvencia nie
je zndma.

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

Preddvkovanie

Nebol hldseny Ziadny pripad preddvkovania.
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Farmaceutické informdcie [ak si potrebné]

Neuplatiiuje sa.

Farmakologické ticinky alebo ticinnost hodnoverne potvrdené na zdklade dlhodobého pouzivania a skiisenosti [ak sii potrebné na
bezpecné pouZivanie produktu]

Neuplatiiuje sa.

(') Materidl je v stlade s monografiou Pharmacopée Francaise X., 1996.
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