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ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 28. ervence 2009,

kterym se méni seznam rostlinnych litek, rostlinnych pfipravka a jejich kombinaci pro pouZziti
v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych p¥ipravcich

(ozndmeno pod cislem K(2009) 5804)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2010/28|ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lé¢ivych piipravka (), a zejména na
¢lanek 16f uvedené smérnice,

s ohledem na stanoviska Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky
vydand Vyborem pro rostlinné 1é¢ivé piipravky dne
10. ledna 2008 a dne 6. bfezna 2008,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Calendula officinalis L a Pimpinella anisum L spliuji poZa-
davky uvedené ve smérnici 2001/83/ES. Calendula offici-
nalis L a Pimpinella anisum L mohou byt povazovany za
rostlinné latky, rostlinné piipravky nebo jejich kombi-
nace.

2)  Je tedy vhodné Calendula officinalis L a Pimpinella anisum
L doplnit na seznam rostlinnych latek, rostlinnych
piipravki a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich
rostlinnych 1éivych piipravcich stanoveny v piiloze
[ rozhodnuti Komise 2008/911/ES (3).

(') Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
() U vest. L 328, 6.12.2008, s. 42.

(3)  Rozhodnuti 2008/911/ES by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno.

(4)  Opatfeni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro humdnni 1écivé
piipravky,

PRJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Rozhodnuti 2008/911/ES se méni takto:

1) Priloha I se méni v souladu s pflohou I tohoto rozhodnuti.
2) Piiloha II se méni v souladu s p#ilohou II tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 28. ervence 2009.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistopredseda
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PRILOHA 1

Do prilohy I rozhodnuti 2008/911/ES se vkldda toto:

— Pied Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (plod fenyklu obecného pravého) se vklada ,Calendula officinalis
L

— Za Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (plod fenyklu obecného sladkého) se vklada
,Pimpinella anisum L*.
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PRILOHA I
Do piilohy II rozhodnuti 2008/911/ES se vklada toto:

— Pred Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (plod fenyklu obecného pravého) se vkldda ,Calendula
officinalis L*.

,ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: Calendula officinalis L.
Védecky nédzev rostliny

Calendula officinalis L.

Botanickd celed

Asteraceae
Rostlinnd litka
Meésickovy kvét

BéZny ndzev rostlinné litky ve vSech tfednich jazycich EU

BG (bilgarski): Hesen, wupsr 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 (espafiol): Flor de caléndula RO (roménd): Floare de gilbenele (calendula)
ET (eesti keel): Saialilledisik SK (slovenc¢ina): Nechtikovy kvet

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

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

Rostlinny ptipravek/rostlinné piipravky
A. Tekuty extrakt (DER 1:1), extrakéni ¢inidlo: ethanol 40-50 % (V/[V)

B. Tekuty extrakt (DER 1:1,8-2,2), extrakéni ¢inidlo: ethanol 40-50 % (V/V)
C. Tinktura (DER 1:5), extrakéni ¢inidlo: ethanol 70-90 % (V/V)

Odkaz na monografii Evropského 1ékopisu

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

Indikace

a) Tradicni rostlinny léCivy piipravek urceny k symptomatické 1écbé mirnych koznich zdnéta (jako je napiiklad
spaleni od slunce) a jako podpirny pfipravek pii hojeni mensich poranéni.

b) Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek urCeny k symptomatické 1écbé mirnych zdnétd v dstech ¢i v hrdle.

Piipravek pfedstavuje tradi¢ni rostlinny 1écivy piipravek urceny k pouziti pfi uvedenych indikacich vyhradné na
zékladé dlouhodobého pouzivani.
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Druh tradice

Evropskd

Specifikovani sila

Viz ,Specifikované ddvkovani®.

Specifikované ddvkovani

Rostlinné 1é¢ivé pifpravky:
A) Tekuty extrakt (DER 1:1)
U polotuhych lékovych forem: mnozstvi odpovidajici 2-10 % rostlinné latky
B) Tekuty extrakt (DER 1:1,8-2,2)
U polotuhych 1ékovych forem: mnozstvi odpovidajici 2-5 % rostlinné latky
() Tinktura (DER 1:5)
U obkladt se pouzivé tinktura zfedénd Cerstvé povafenou vodou nejméné v poméru 1:3.
U polotuhych 1ékovych forem: mnozstvi odpovidajici 2-10 % rostlinné latky.
2 % roztok ke kloktdni ¢ vyplachu dst.
2 az 4krat denné
Indikace a)
Pouziti u déti do 6 let se nedoporucuje (viz niZe ,Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti“).
Indikace b)

Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje, jelikoz neni k dispozici dostatek ndlezitych zkuSenosti (viz nize ,Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZziti).

Zptsob podini

Kozni a ordlni poddni.

Délka uzivini nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZivini
Obklady: sejmout po 30-60 minutich

Vsechny rostlinné 1é¢ivé piipravky: pokud symptomy pietrvavaji i po jednom tydnu pouZivani lé¢ivého piipravku, je
tieba poradit se s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpecné pouziti
Kontraindikace

Precitlivélost na rostliny z Celedi Asteraceae (Compositae).

Zvldstni upozornéni a opatieni pro pouziti

Indikace a)

Pouzivani piipravku u déti do 6 let se nedoporucuje, jelikoz neni k dispozici dostatek nélezitych zkuSenosti s jeho
pouzitim.

Indikace b)

Pouzivani pifpravku u déti do 12 let se nedoporucuje, jelikoz neni k dispozici dostatek nélezitych zkusenosti s jeho
pouzitim.

Pokud se objevi piiznaky kozni infekce, je tieba poradit se s lékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.
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Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Z&dné nebyly hldseny.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost piipravku v pribéhu téhotenstvi a kojeni nebyla prokdzana.

Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé téhotenstvi a kojeni.

Utinky na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nepfipadaji v tvahu.

Nezddouci ticinky

Zvyeni citlivosti pokozky. Cetnost vyskytu neni zndma.

V piipadé, Ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezddoucich reakei, je potieba poradit se s lékafem ¢i

kvalifikovanym zdravotnikem.

Preddvkovdni

Nebyl hldsen zddny ptipad preddvkovani.

Za Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (plod fenyklu obecného sladkého) se vklada

Pimpinella anisum L*.

,ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: Pimpinella anisum L.

Védecky nézev rostliny

Pimpinella anisum L.

Botanickd celed

Apiaceae

Rostlinnd litka

Anyzovy plod

Bézny nizev rostlinné litky ve vSech tifednich jazycich 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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Rostlinny p¥ipravek/rostlinné pfipravky

Suseny anyzovy plod, rozmélnény ¢i drceny

Odkaz na monografii Evropského lékopisu

Anisi fructus (01/2005:0262)

Indikace

a) Tradicni rostlinny lécivy piipravek urCeny k symptomatické 1é¢bé mirnych potizi trdvictho ustroji spastického
charakteru véetné nadymadni a plynatosti.

b) Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek pouzivany jako expektorans pii kasli z nachlazeni.

Pripravek pfedstavuje tradiéni rostlinny 1é¢ivy piipravek uréeny k pouziti pfi uvedenych indikacich vyhradné na
zdkladé dlouhodobého pouzivéni.

Druh tradice

Evropskd

Specifikovanid sila

Viz ,Specifikované davkovani“.

Specifikované divkovani

Dospivajici nad 12 let, dospéli a starsi pacienti:
Indikace a) a b)

Dévka 1 az 3,5 g celého nebo (Cerstvé (*)) rozmélnéného & drceného anyzového plodu, zalitd 150 ml vrouci vody, se
uziva ve formé bylinného Caje.

3krat denné

Pouziti u déti do 12 let se nedoporucuje (viz nize ,Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti®).

Zptsob podini

Peroraln{

Délka uzivini nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZzivini

Uzivd se nejdéle 2 tydny.

Pokud symptomy pfetrvavaji i pfi pouzivani piipravku, je tfeba poradit se s Iékafem ¢i kvalifikovanym zdravotnikem.
Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpecné pouziti

Kontraindikace

Precitlivélost na lé¢ivou ldtku, na rostliny mifikovité — Apiaceae (Umbelliferae) (kmin, celer, koriandr, kopr a fenykl)
nebo na anethol.

Zvldstni upozornéni a opatteni pro pouZiti

Pouzivani pipravku u déti do 12 let se nedoporucuje, jelikoz neni k dispozici dostatek ndlezitych tdajt
k vyhodnoceni jeho bezpecnosti.

Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce

74dné nebyly hlseny.

Tehotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici Zddné tdaje o pouzivani anyzového plodu u téhotnych pacientek.
Neni zndmo, zda slozky anyzového plodu pronikaji do lidského mateiského mléka.

Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé téhotenstvi a kojeni.
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Utinky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zddné studie cinku piipravku na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Nezddouci vicinky

Mohou se vyskytnout alergické reakce na anyzovy plod, postihujici kiizi nebo dychaci soustavu. Cetnost vyskytu nenf

znama.

V piipadé, Ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezddoucich reakci, je potieba poradit se s lékafem ¢i
kvalifikovanym zdravotnikem.

Preddvkovdni

Nebyl hlden zddny piipad pfeddvkovani.

(*) Pro komercni pfipravu rozmélnénych ¢i drcenych anyzovych ploda musi zadatel provést piislusné testy stability
obsahu silic.”




