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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 28. jala 2009,

ktorym sa meni a doplfia zoznam rastlinnych litok, rastlinnych pripravkov a ich kombinicii
uréenych na pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch

[ozndmené pod cislom K(2009) 5804]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2010/28|ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (), a najmid na
jej ¢lanok 16 pism. f),

so zretelom na stanoviskd Eurdpskej agentiry pre liecivd
poskytnuté 10. janudra 2008 a 6. marca 2008 Vyborom pre
rastlinné lieky,

kedZe:

(1) Calendula officinalis L a Pimpinella anisum L zodpovedaji
poziadavkdm smernice 2001/83[ES. Calendula officinalis
L a Pimpinella anisum L sa m6zu povazovat za rastlinné
latky, rastlinné pripravky alebo ich kombindcie.

2)  Je preto vhodné zaradit Calendula officinalis L a Pimpinella
anisum L do zoznamu rastlinnych latok, rastlinnych
pripravkov a ich kombindcii na pouZivanie v tradi¢nych
rastlinnych ~ lieckoch ~ stanovenom v prilohe
I k rozhodnutiu Komisie 2008/911/ES (3).

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

L 311, 28.11.2001, s. 67.
L

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

(4)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre licky na humdnne
pouZitie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Rozhodnutie 2008/911/ES sa meni a doplia takto:

1. Priloha I sa meni a dopliia v stlade s prilohou I k tomuto
rozhodnutiu.

2. Priloha I sa meni a doplna v siilade s prilohou I k tomuto
rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 28. jala 2009

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda
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PRILOHA 1

Do prilohy I k rozhodnutiu 2008/911/ES sa vklada:

— ,Calendula officinalis L sa vkladd pred Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Fenikel horky, plod)

— Pimpinella anisum L* sa vkladd za Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Fenikel sladky,
plod)
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PRILOHA II
Do prilohy II k rozhodnutiu 2008/911/ES sa vklada:

— ,Calendula officinalis L* sa vkladd pred Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Fenikel horky, plod)

,ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA CALENDULA OFFICINALIS L
Vedecky ndzov rastliny

Calendula officinalis L.

Botanickd celad

Asteraceae

Rastlinnd litka

Nechtikovy kvet

Beiny nizov rastlinnej litky vo vietkych diradnych jazykoch EU

BG (balgarski): Hesen, wupsir LT (lietuviy kalba): Medetky Zziedai
CS (Cestina): Mésickovy kvét LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi
DA (dansk): Morgenfrueblomst MT (malti): Fjura calendula

DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten NL (nederlands): Goudsbloem

EL (ellinikd): Avdog kahévtouhag PL (polski): Kwiat nagietka

EN (English): Calendula flower PT (portugués): Flor de caléndula

ES (espaifiol): Flor de caléndula RO (roménd): Floare de gilbenele (calendula)
ET (eesti keel): Saialilledisik SK (slovencina): Nechtikovy kvet

FI (suomi): Tarhakehidkukan kukka SL (slovens¢ina): Cvet vrtnega ognjica
FR (francais): Souci SV (svenska): Ringblomma, blomma
HU (magyar): A koromvirdg virdga IS (islenska): Morgunfri, blom

IT (italiano): Calendula fiore NO (norsk): Ringblomst

Rastlinny(-é) pripravok(-ky)
A. Tekuty extrakt (DER 1:1), extrakéné cinidlo: etanol 40 — 50 % (v/v)

B. Tekuty extrakt (DER 1:1,8-2,2), extrakéné c¢inidlo: etanol 40 — 50 % (v[v)
C. Tinkttra (DER 1:5), extrakéné ¢inidlo: etanol 70 — 90 % (v[v)

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Calendula flower — Calendulae flos (01/2005:1297)

Indikdcia (indikdcie)

a) Tradicny rastlinny liek uréeny na symptomatickti liecbu miernych zdpalov koze (ako napriklad spalenie pokozky
slnkom) a ako podporny pripravok na lieCenie mensich poraneni.

b) Tradi¢ny rastlinny liek uréeny na symptomatickd liecbu miernych zdpalov v tstach alebo v hrdle.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v $pecifickych indikdcidch vylu¢ne na zdklade dlhodobého pouzivania.
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Druh tradicie

Eurépska

Specifikovani sila

Pozri cast Specifikované dévkovanie'.

Specifikované dévkovanie

Rastlinné pripravky:
A. Tekuty extrakt (DER 1:1)

V polotuhych lickovych formédch: mnozstvo zodpovedajice 2 — 10 % rastlinnej ltky
B. Tekuty extrakt (DER 1:1,8-2,2)

V polotuhych lickovych formédch: mnozstvo zodpovedajice 2 — 5 % rastlinnej ldtky
C. Tinktara (DER 1:5)
Pri obkladoch sa pouziva tinktdra zriedend s Cerstvo prevarenou vodou v pomere 1:3.
V polotuhych liekovych formdch: mnozstvo zodpovedajice 2 — 10 % rastlinnej latky.
2 % roztok na kloktanie alebo na vyplach dstnej dutiny.
2 az 4-krdt denne
Indikdcia a)
Neodportica sa pouzivanie u deti vo veku do 6 rokov (pozri Cast ,Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).
Indikédcia b)

Neodportica sa pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov, pretoze nie st dostupné skiisenosti s pouzivanim (pozri Cast
,Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Cesta podania

Kozné a orédlne pouzitie.

Doba uZivania alebo obmedzenia tykajice sa doby uZivania

Obklady: odstranit po 30 — 60 minttach.

Vsetky rastlinné pripravky: Ak symptomy pretrvvajii aj po 1 tyzdni uZzivania lieku, je potrebné poradit sa s lekdrom
alebo s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

DalSie informéicie potrebné na bezpetné uzivanie
Kontraindikdcie

Precitlivenost na rastliny ¢elade Asteraceae (Compositae).

Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzivani

Indikdcia a)

Neodportca sa pouzivanie u deti vo veku do 6 rokov, pretoze nie st dostupné skisenosti s pouzivanim.
Indikdcia b)

Neodporica sa pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov, pretoze nie s dostupné skiisenosti s pouzivanim.

Ak sa objavia priznaky koznej infekcie je potrebné sa poradit s lekdrom alebo kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom.
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Liekové a iné interakcie

Ziadne neboli hldsené.

Gravidita a laktdcia

Bezpecnost pocas gravidity a laktdcie nebola preukdzand.

Vzhladom na chybajiice postacujiice idaje sa neodportica pouzivanie pocas gravidity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Neopodstatnené.

Neziaduce ticinky

Zvysenie citlivosti pokozky. Frekvencia nie je zndma.

Ak sa vyskytnt dalSie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné sa poradit s lekdrom alebo kvalifikovanym

zdravotnickym pracovnikom.

Preddvkovanie

Ziadne nebolo hldsené.

Pimpinella anisum L“ sa vkladd za Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Fenikel sladky,

plod)

+ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA PIMPINELLA ANISUM L

Vedecky nédzov rastliny
Pimpinella anisum L.
Botanickd celad
Apiaceae

Rastlinnd litka

Anizovy plod

BeZny nazov rastlinnej litky vo vietkych dradnych jazykoch EU

BG (balgarski): Anaco, mion
CS (Cestina): Anyzovy plod
DA (dansk): Anisfre

DE (Deutsch): Anis

EL (ellinikd): Mhuxavico

EN (English): Aniseed

ES (espafiol): Fruto de anis
ET (eesti keel): Aniis

FI (suomi): Anis

FR (frangais): Anis (fruit d)
HU (magyar): Anizsmag

IT (italiano): Anice (Anice verde), frutto

LT (lietuviy kalba): Anyziy séklos
LV (latviesu valoda): Anisa séklas
MT (malti): Frotta tal-Anisi

NL (nederlands): Anijsvrucht

PL (polski): Owoc anyzu

PT (portugués): Anis

RO (romand): Fruct de anason
SK (slovencina): Anizovy plod

SL (slovens¢ina): Plod vrtnega janeza
SV (svenska): Anis

IS (islenska): Anis

NO (norsk): Anis
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Rastlinny(-é) pripravok(-ky)

Suseny anizovy plod, mlety alebo drveny

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Anisi fructus (01/2005:0262)

Indikicia (indikdcie)

a) Tradicny rastlinny liek na symptomaticki liecbu miernych spastickych gastrointestindlnych tazkosti vratane nada-
vania a plynatosti.

b) Tradi¢ny rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorancium pri kasli spojenom s prechladnutim.

Produkt je tradicny rastlinny lick na pouzitie v $pecifickych indikdcidch vylu¢ne na zaklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eurdpska

Specifikovani sila

Pozri ¢ast ,Specifikované ddvkovanie'.

Specifikované divkovanie

Adolescenti nad 12 rokov, dospeli a starsi pacienti:
Indikédcie a) a b)

1 az 3,5 g celého alebo [Cerstvo (*)] mletého alebo drveného anizového plodu zaliateho 150 ml vriacej vody, uziva sa
vo forme bylinného ¢aju

3-krdt denne
Neodporica sa pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov (pozri Cast ,Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani).

Cesta podania

Perordlne pouzitie

Doba uZivania alebo obmedzenia tykajice sa doby uZivania

Neuzivat viac ako 2 tyzdne.

Ak symptomy pretrvavaju pocas uZzivania lieku, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravot-
nickym pracovnikom.

DalSie informéicie potrebné na bezpeéné uzivanie
Kontraindikdcie

Precitlivenost na G¢innt latku alebo na celad Apiaceae (Umbelliferae) (rasca, zeler, koriander, kopor a fenikel) alebo na
anetol.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri uzivani

Neodportica sa pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov, pretoZe nie st k dispozicii dostato¢né tidaje o hodnoteni jeho
bezpecnosti.

Lickové a iné interakcie

Ziadne neboli hldsené.

Gravidita a laktdcia

Nie st k dispozicii tidaje o pouzivani anizového plodu u gravidnych pacientok.
Nie je zndme, ¢i sa zlozky anizu vylucuji do Tudského materského mlieka.

Vzhladom na chybajiice postacujice tidaje sa neodportica pouZivanie pocas gravidity a laktacie.
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Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Ziadne Stidie o dc¢inkoch na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.

Neziaduce ticinky

Mozu sa vyskytnit alergické reakcie na anizovy plod postihujiice kozu alebo dychaci systém. Frekvencia nie je zndma.

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

Preddvkovanie

Nebol hldseny ziadny pripad preddvkovania.

() V pripade komer¢nej pripravy mletych alebo drvenych anizovych plodov musi Ziadatel uskutocnit prisluiné
testovanie stability tykajiice sa obsahu zloziek esencidlneho oleja.”




