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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 21 november 2008

om upprittande av en forteckning over vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av
dessa avseende deras anvindning i traditionella vixtbaserade likemedel

[delgivet med nr K(2008) 6933]
(Text av betydelse for EES)
(2008/911/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlakemedel (), sarskilt artikel 16 f,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttran-
den som lades fram den 7 september 2007 av kommittén for
vixtbaserade likemedel, och

av foljande skal:

(1) Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare och
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung uppfyller kraven enligt direktiv 2001/83/EG om
upprdttande av gemenskapsregler for humanlikemedel.
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare och
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung kan betraktas som vixtbaserade material, bered-
ningar och/eller kombinationer av dessa.

(2)  Det ar darfor lampligt att uppritta en forteckning over
vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av
dessa avseende deras anvindning i traditionella vixtbase-
rade likemedel, och att i denna forteckning inféra pos-
terna Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
och Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Mil-
ler) Thellung.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

(3) De éatgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frn stindiga kommittén for humanlikemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genom bilaga I upprittas en forteckning ver vixtbaserade ma-
terial, beredningar och kombinationer av dessa med avseende pa
deras anvindning i traditionella vixtbaserade likemedel, och i
denna forteckning inférs posterna Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. vulgare och Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

Artikel 2

Indikationer, styrka och dosering, administreringssdtt och annan
information som dr nddvindig for en sdker anvdndning av
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare och Foenicu-
lum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung i ett
traditionellt vixtbaserat lakemedel faststidlls i bilaga II till detta
beslut.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 21 november 2008.

Pd kommissionens vagnar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordforande



6.12.2008

Europeiska unionens officiella tidning

L 328/43

BILAGA 1

Forteckning over vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av dessa avseende deras anvindning i
traditionella vixtbaserade likemedel, upprittad i enlighet med artikel 16 f i direktiv 2001/83/EG, i dess lydelse
enligt direktiv 2004/24/EG

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Bitterfinkal, frukt)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Sotfankal, frukt)
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BILAGA 1

A.
POST 1 GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR.

VULGARE, FRUCTUS

Vixtens vetenskapliga namn

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Vixtfamilj

Apiaceae

Vixtbaserat material

Finkal, bitter

Trivialnamn pé det vixtbaserade materialet pd alla officiella EU-sprik

BG (balgarski): Topunso pesene, mion

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého
DA (dansk): Fennikel, bitter

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel

EL (ellinikd): Mapadoonopog mikpog

EN (English): Bitter fennel, fruit

ES (espafiol): Hinojo amargo, fruto de
ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelmd

FR (frangais): Fruit de fenouil amer

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

Fankal, bitter, torkad finfordelad () frukt

Hinvisning till monografi i den europeiska farmakopén

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Indikation(er)

a) Traditionellt vixtbaserat lakemedel anvint for behandling av symtom pa lindriga matsmaltningsbesvir som magknip,

uppkordhet och gaser.

LT (lietuviy kalba): Kar¢iyjy pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Ragta fenhela augli

MT (malti): Buzbiez morr, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana gorzka)
PT (portugués): Fruto de funcho amargo

RO (romand): Fruct de fenicul amar

SK (slovencina): Feniklovy plod horky

SL (slovenscina): Plod grenkega navadnega komarcka
SV (svenska): Bitterfankal, frukt

IS (islenska): Bitur fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, bitter

b) Traditionellt vixtbaserat likemedel anvint for behandling av lindrig menstruationssmérta.

¢) Traditionellt vixtbaserat likemedel anvint som upphostningsbefrimjande medel vid hosta i samband med forkylning.

Produkten ir ett traditionellt vixtbaserat ldkemedel for anvindning vid vissa indikationer som uteslutande grundar sig pd

langvarig anvindning.

Typ av tradition

Europeisk, kinesisk

Styrka

Se "Dosering”.

(") "Finfordelad frukt” avser dven "krossad frukt”.



6.12.2008

Europeiska unionens officiella tidning

L 328/45

Dosering
Vuxna

Enskild dos

1,5-2,5 g (nyligen (")) finfordelad finkalsfrukt tre ganger dagligen som ett ortte. Teet beredes med 0,25 1 kokande vatten
(&t dra i 15 minuter).

Barn éver 12 dr, Indikation a

Vuxendos.

Barn 4-12 dr, Indikation a

Genomsnittlig daglig dos.

3-5 g (nyligen) finfordelad frukt uppdelat pa tre doser per dag beredes till te. Endast for korttidsanvindning vid lindriga
och overgdende symtom (mindre dn en vecka).

Rekommenderas ¢j till barn under 4 ar (se avsnittet "Varningar och forsiktighetsmatt”).

Administreringssitt

Oral anvindning

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid
Vuxna
Barn over 12 dr, Indikation a

Ska inte anvdndas under lingre perioder dn 2 veckor per behandlingstillfdlle.

Barn 4-12 dr, Indikation a

Endast for korttidsanvindning vid lindriga och overgdende symtom (mindre 4n en vecka).
Om symtomen kvarstir under anvindning av likemedlet bér man radgéra med likare eller annan fackutbildad personal.

Annan information som ir nodvindig for siker anvindning
Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot Apiaceae (Umbelliferae) (finkal, kummin, selleri, koriander och dill)
eller mot anetol.

Varningar och forsiktighetsmatt

Rekommenderas ¢j till barn under 4 ar pa grund av bristen pa tillrdckliga data. Barnldkare bor rddfragas.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner

Inga rapporterade.

Graviditet och amning

Uppgifter om anvindning av finkélsfrukt under graviditet saknas.
Det ar okdnt om dmnen i fankal gar 6ver i brostmjolk.
Eftersom tillrickliga data saknas rekommenderas inte anvindning under graviditet och amning.

Effekt pd formdgan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pd formdgan att framféra fordon och anvinda maskiner.

(") For kommersiella beredningar av finférdelad finkalsfrukt maste den sokande utfora lampligt stabilitetstest med avseende pa innehallet
av essentiella oljor.
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Biverkningar

Allergiska reaktioner som péaverkar huden eller andningsvigarna kan forekomma. Frekvensen ar okénd.
Om andra biverkningar som inte nimns ovan upptrader bor man rddgora med ldkare eller annan fackutbildad personal.

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Farmaceutiska uppgifter (vid behov)

Erfordras ej.

Uppgifter om att farmakologiska verkningar eller effekter dr rimliga pa grundval av ldngvarig anvindning och erfarenhet (om detta ar
nodvandigt for siker anvindning av produkten)

Erfordras ej.

B.

POST I GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR.
DULCE (MILLER) THELLUNG, FRUCTUS

Vixtens vetenskapliga namn

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung

Vixtfamilj

Apiaceae

Vixtbaserat material

Finkal, sot

Trivialnamn pa det vixtbaserade materialet pé alla officiella EU-sprik

BG (balgarski): Cramko peseHe, moy LT (lietuviy kalba): SaldZiyjy pankoliy vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

DA (dansk): Fennikel, sod MT (malti): Buzbiez helu, frotta

DE (Deutsch): Siiler Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

EL (ellinikd): Mapadoonopog yAukug PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana stodka)
EN (English): Sweet fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho doce

ES (espafiol): Hinojo dulce, fruto de RO (romand): Fruct de fenicul dulce

ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

FI (suomi): Makea fenkoli, hedelma SL (slovens¢ina): Plod sladkega navadnega komarcka
FR (francais): Fruit de fenouil doux SV (svenska): Sotfankal, frukt

HU (magyar): Edeskoménytermés IS (islenska): Seet fennel aldin

IT (italiano): Finocchio dolce (o romano), frutto NO (norsk): Fenikkel, sot

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

Fankal, sot, torkad finfordelad (*) eller pulveriserad frukt

Hinvisning till monografi i den europeiska farmakopén

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Indikation(er)

a) Traditionellt vixtbaserat likemedel anvint for behandling av symtom pa lindriga matsmaltningsbesvir som magknip,
uppkordhet och gaser.

(") "Finfordelad frukt” avser dven "krossad frukt”.



6.12.2008

Europeiska unionens officiella tidning

L 328/47

b) Traditionellt vixtbaserat likemedel anvint for behandling av lindrig menstruationssmarta.
¢) Traditionellt vixtbaserat ldkemedel anvint som upphostningsbefrimjande medel vid hosta i samband med forkylning.

Produkten ér ett traditionellt vixtbaserat lakemedel for anvindning vid vissa indikationer som uteslutande grundar sig pa
langvarig anvandning.
Typ av tradition

Europeisk, kinesisk

Styrka

Se "Dosering”.

Dosering
Vuxna
Enskild dos

1,5-2,5 g (nyligen (")) finfordelad fankalsfrukt tre gdnger dagligen som ett ortte. Teet beredes med 0,25 1 kokande vatten
(4t dra i 15 minuter).

Fankélspulver: 400 mg tre gdnger dagligen (max. 2 g per dag)

Barn 6ver 12 dr, Indikation a

Vuxendos

Barn 4-12 ar, Indikation a
Genomsnittlig daglig dos

3-5 g (nyligen) finfordelad frukt uppdelat i tre doser per dag beredes till te. Endast for korttidsanvandning vid lindriga och
overgdende symtom (mindre 4n en vecka).

Rekommenderas ¢j till barn under 4 ar (se avsnittet "Varningar och forsiktighetsmatt”).

Administreringssitt

Oral anvindning

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid
Vuxna
Barn over 12 dr, Indikation a

Ska inte anvindas i lingre perioder 4n tvd veckor per behandlingstillfille.

Barn 4-12 4r, Indikation a

Endast for korttidsanvindning vid lindriga och overgdende symtom (mindre dn en vecka).
Om symtomen kvarstir under anvindning av likemedlet bor man radgora med ldkare eller annan fackutbildad personal.

Annan information som ir nodvindig for siker anvindning

Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen Apiaceae (Umbelliferae) (finkal, kummin, selleri, koriander och dill) eller mot
anetol.

Varningar och forsiktighetsmatt

Rekommenderas ¢j till barn under 4 ar pa grund av bristen pa tillrdckliga data. Barnldkare bor radfragas.

Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner

Inga rapporterade.

(") For kommersiella beredningar av finférdelad eller pulveriserad finkalsfrukt mdste den sokande utfora limpligt stabilitetstest med
avseende pd innehdllet av essentiella oljor.
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Graviditet och amning

Uppgifter om anvidndning av fankélsfrukt under graviditet saknas.

Det 4r okdnt om amnen i fankal gar 6ver i brostmjolk.

Eftersom tillrackliga data saknas rekommenderas inte anvindning under graviditet och amning.

Effekter pa formdgan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
Biverkningar

Allergiska reaktioner som péaverkar huden eller andningsvigarna kan forekomma. Frekvensen ar okéind.

Om andra biverkningar som inte nimns ovan upptrader bor anvindaren rddgora med lakare eller annan fackutbildad
personal.

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.
Farmaceutiska uppgifter (vid behov)
Erfordras ej.

Uppgifter om att farmakologiska verkningar eller effekter dr rimliga pd grundval av ldngvarig anvindning och erfarenhet (om detta ar
nodvandigt for siker anvindning av produkten)

Erfordras ej.



