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vB
DECIZIA COMISIEI
din 21 noiembrie 2008
de stabilire a unei liste a substantelor si preparatelor vegetale si a
combinatiilor acestora in vederea folosirii in medicamentele
traditionale din plante
[notificata cu numarul C(2008) 6933]
(Text cu relevanta pentru SEE)
(2008/911/CE)
M3
Articolul 1
In anexa 1, se stabileste o lista a substantelor vegetale, a preparatelor din
plante si a combinatiilor acestora in vederea folosirii in medicamentele
traditionale din plante.
Articolul 2
in anexa II sunt previzute indicatiile, concentratia si posologia speci-
ficate, calea de administrare si celelalte informatii necesare pentru
utilizarea in conditii de sigurantd a substantei vegetale ca medicament
traditional referitoare la substantele vegetale enumerate in anexa L.
VB

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.
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ANEXA 1

Lista substantelor si preparatelor vegetale si a combinatiilor acestora in

vederea folosirii in medicamentele traditionale din plante, stabiliti in

conformitate cu articolul 16f din Directiva 2001/83/CE astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2004/24/CE

Calendula officinalis L

Echinacea purpurea (L.) Moench

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (fenicul amar, fruct)
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (fenicul
dulce, fruct)

Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum

Melaleuca alternifolia (Maiden et Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller si/sau alte specii de Melaleuca, actheroleum

Mentha x piperita L.

Pimpinella anisum L

Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum

Vitis vinifera L., folium
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ANEXA 11

INSCRIERE PE LISTA

COMUNITARA A

CALENDULA

OFFICINALIS L.

Denumirea stiintificd a plantei
Calendula officinalis L.
Familia botanica

Asteraceae

Substanta vegetala

Floare de galbenele (calendula)

Denumirea comuni a substantei din plante in toate limbile oficiale ale UE

BG (balgarski): HeBen, nssr

CS (Cestina): Mésickovy kvét

DA (dansk): Morgenfrueblomst
DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
EL (ellinika): AvBog koAévtovlag
EN (English): Calendula flower
ES (espanol): Flor de caléndula
ET (eesti keel): Saialilledisik

FI (suomi): Tarhakehdkukan kukka
FR (frangais): Souci

HU (magyar): A koromvirdg virdga
IT (italiano): Calendula fiore

LT (lietuviy kalba): Medetky ziedai

Preparat(e) din plante

LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi
MT (malti): Fjura calendula

NL (nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka

PT (portugués): Flor de caléndula

RO (romana):
(calendula)

Floare de galbenele

SK (slovencina): Nechtikovy kvet

SL (slovens¢ina): Cvet vrtnega ognjica
SV (svenska): Ringblomma, blomma
1S (islenska): Morgunfiru, blom

NO (norsk): Ringblomst

A. Extract lichid (raportul medicament-extract 1:1), solvent de extractie etanol

40-50 % (v/v)

B. Extract lichid (raportul medicament-extract 1:1,8-2,2), solvent de extractie

etanol 40-50 % (v/v)

C. Tinctura (raportul medicament-extract 1:5), solvent de extractie etanol 70-

90 % (v/v)

Referinta monografica din Farmacopeea europeana

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

Indicatie (indicatii)

(a) Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala utilizat pentru
tratamentul simptomatic al inflamatiilor cutanate minore (cum ar fi arsurile
solare) si ca adjuvant pentru vindecarea leziunilor minore.

(b) Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala utilizat pentru
tratamentul simptomatic al inflamatiilor minore de la nivel bucal sau

faringian.

Produsul este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala admi-
nistrat in indicatiile specificate, exclusiv pe baza utilizarii de lungd durata.

Tipul de traditie

Europeana

Concentratia specificata

A se vedea ,,Doza specificata”.
Doza specificati

Preparate din plante:
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A. Extract lichid (raportul medicament-extract 1:1)

in forme de administrare semisolide: cantitate echivalentd cu 2-10 % din
substanta vegetala

B. Extract lichid (raportul medicament-extract 1:1,8-2,2)

in forme de administrare semisolide: cantitate echivalentd cu 2-5 % din
substanta vegetala

C. Tinctura (raportul medicament-extract 1:5)

Sub forma de comprese: diluata in proportie de cel putin 1:3 cu apa proaspat
fiarta.

in forme de administrare semisolide: cantitate echivalenti cu 2-10% din
substanta vegetala.

Sub forma de gargara sau apa de gurd intr-o solutie de 2 %.
2-4 ori pe zi.
Indicatia (a)

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 6 ani (a se vedea
punctul ,,Atentionari si precautii speciale de utilizare” de mai jos).

Indicatia (b)

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani, deoarece nu
exista experientd privind utilizarea la aceastd grupa de varsta (a se vedea punctul
»ZAtentionari si precautii speciale de utilizare” de mai jos).

Calea de administrare
Administrare cutanata si bucofaringiana.
Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare

Comprese: a se indeparta dupa 30-60 de minute

Toate preparatele din plante: Daca simptomele persista peste 1 sdptamanad in
timpul administrarii medicamentului, pacientul trebuie s se adreseze medicului
sau unei persoane calificate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea sigura
Contraindicatii

Hipersensibilitate la membrii familiei Asteraceae (Compositae).
Atentionari §i precautii speciale de utilizare

Indicatia (a)

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 6 ani, deoarece nu exista
experientd privind utilizarea la aceastd grupd de varsta.

Indicatia (b)

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani, deoarece nu
existd experientd privind utilizarea la aceastd grupa de varsta.

In cazul in care apar semne de infectie cutanata, pacientul trebuie sa se adreseze
medicului sau unei persoane calificate in domeniul medical.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Sarcina si alaptarea

Siguranta utilizdrii in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost stabilita.

In absenta datelor suficiente, nu se recomanda administrarea in timpul sarcinii si
alaptarii.

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu este cazul.
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Reactii adverse

Sensibilizarea pielii. Nu se cunoaste frecventa de aparitie a acestor reactii
adverse.

In cazul aparitiei altor reactii adverse decat a celor mentionate mai sus, pacientul
trebuie sa se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

iNSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A ECHINACEA PURPUREA (L.)
MOENCH, HERBA RECENS

Denumirea stiintifica a plantei

Echinacea purpurea (L.) Moench

Familia botanica

Asteraceae

Substanta vegetala

larba proaspata de Echinacea, paldria soarelui

Denumirea comuni a substantei vegetale in toate limbile oficiale ale UE

BG (balgarski): myprnypHa exuHaiesi, mpeceH LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé
CTpRK LV (latvieSsu valoda): purpursarkanas ehinacejas
CS (Cestina): Cerstva nat’ trapatky nachové laksti

DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt MT (malti): Echinacea Vjola

DE (deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

EL (ellinikd): TToa Exwdxeag g moppupag PL (polski): jezowka purpurowa, $§wieze ziele

EN (English): purple coneflower herb PT (portugués): Equinacea, partes aéreas floridas

ES (espanol): Equinacea purptrea, partes

acreas incluidas sumidades floridas RO (romana): iarba proaspata de Echinacea,

palaria soarelui
ET (eesti keel): punane siilkiibar

SK (slovenéina): echinacea purpurova, Cerstva vinat’

FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso ) ) )

. . . SL (slovens¢ina): sveza zel Skrlatne ehinaceje
FR (francgais): parties aériennes fraiches
d’échinacée pourpre SV (svenska): rod solhatt, farsk ort
HU (magyar): bibor kasvirag virdgos hajtasa IS (islenska): Solhattur
IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca NO (norsk): Rod solhatt
Preparat(e) din plante

Suc presat si suc presat si uscat obtinut din partile aeriene inflorite ale plantelor
proaspete.

Referintd monograficd din Farmacopeea europeani
Nu este cazul.
Indicatie (indicatii)

Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald pentru tratamentul
leziunilor superficiale mici.

Produsul este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala admi-
nistrat in indicatiile specificate, exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

Tipul de traditie
Europeana
Concentratia specificati

10-20 g/100 g de suc presat sau cantitatea echivalentd de suc presat si uscat, in
forme dozate lichide sau semisolide.
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Doza specificata
Adolescenti cu varsta de peste 12 ani, adulti, varstnici
Se aplicd o cantitate mica de unguent pe zona afectatd, de 2-3 ori pe zi.

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani (a se vedea
punctul ,,Atentionari si precautii speciale de utilizare”).

Calea de administrare
Administrare cutanata
Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare

A nu se utiliza medicamentul mai mult de 1 saptamana.

Daca simptomele persista in timpul administrarii medicamentului, pacientul
trebuie sa se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de siguranti
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la plantele din familia Asteraceae (Com-
positae).

Atentionari si precautii speciale de utilizare

Daca in timpul utilizarii medicamentului se observa semne de infectie pe piele,
pacientul trebuie sd se adreseze medicului sau unei persoand calificate in
domeniul medical.

Nu se recomanda administrarea medicamentului copiilor cu varsta sub 12 ani, din
cauza lipsei informatiilor adecvate pentru evaluarea sigurantei.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Sarcina si alaptarea

Nu exista date privind administrarea cutanatd in timpul sarcinii sau alaptarii.

Medicamentele care contin Echinacea nu trebuie aplicate la nivel mamar la
femeile care alapteaza.

Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Reactii adverse

Pot aparea reactii de hipersensibilitate (eruptii locale tranzitorii, dermatitd de
contact, eczemd si edem angioneurotic la nivelul buzelor).

Nu se cunoaste frecventa de aparitie a acestor reactii adverse.

In cazul aparitiei altor reactii adverse decdt cele mentionate mai sus, pacientul
trebuie sa se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Supradozaj
Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

iNSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A ELEUTHEROCOCCUS
SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Denumirea stiintificd a plantei

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.
Familia botanica

Araliaceae

Substanta vegetald

Radacina de Eleutherococcus
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Denumirea comuni a substantei vegetale in toate limbile oficiale ale UE
BG (balgarski): eneyTepokok, KopeH LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys

CS (Cestina): eleuterokokovy kofen LV (latvieSu valoda): eleiterokoka sakne

DA (dansk): Russisk rod MT (malti): Gherq ta’ l-elewterokokku

DE (deutsch): Taigawurzel
NL (nederlands): Russische ginsengwortel

EL (ellinika): PiCo EAevbepokdkkov
PL (polski): korzen eleuterokoka
EN (English): Eleutherococcus root

PT (portugués): Raiz de Gi Siberi
ES (espanol): Eleuterococo, raiz de (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

ET (eesti keel): eleuterokokijuur RO (romana): Radacina de ginseng siberian

FI (suomi): vendjinjuuren juuri SK (slovencina): M7 Koren eleuterokoka <«

FR (frangais): racine d’éleuthérocoque SL (slovenscina): korenina elevterokoka
(racine de ginseng sibérien)

» M7 HR (hrvatski): Korijen sibirskog ginsenga < SV (svenska): Rysk rot

HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gydkér) 1S (islenska): Siberiu ginseng, rot

IT (italiano): Eleuterococco radice NO (norsk): Russisk rot
Preparat(e) din plante

Substanta vegetala maruntita
Extract lichid (DER 1:1, solvent de extractie etanol 30-40 % v/v)
Extract uscat (DER 13-25:1, solvent de extractie etanol 28-40 % v/v)

Extract uscat (17-30: 1, etanol 70 % v/v)

Extract apos uscat (DER 15-17:1)

Tinctura (raport de substanta vegetala la solvent de extractie 1:5, solvent de
extractie etanol 40 % v/v)

Referinta monografica din Farmacopeea europeana

Eleutherococcus —  Eleutherococci  radix (ref.: 01/2008: 1419 corectat
»>M7 7.0 «)

Indicatie (indicatii)

Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala pentru simptome de
astenie, cum sunt oboseala si slabiciunea.

Produsul este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala admi-
nistrat in indicatiile specificate, exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

Tipul de traditie

Europeana, chinezeasca.

Concentratia specificati

A se vedea ,,Doza specificata”.

Doza specificati
> M7 —— <, adulfi, varstnici:

Preparate din plante

Doza zilnica medie
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Substanta vegetala maruntitd pentru ceaiuri: 0,5-4 g

Prepararea ceaiului: 0,5 pana la 4 g de substanta vegetala maruntita infuzata in
150 ml de apa fierbinte.

Frecventa administrarii: 150 ml de infuzie trebuie divizatd in una péana la trei
doze care trebuie luate in cursul unei zile.

Extract fluid: 2-3 ml

Extract uscat (etanol 28-70 % v/v) echivalent la 0,5-4 g radacina uscata
Extract apos uscat (15-17:1): 90-180 mg

Tinctura: 10-15 ml

Doza zilnica poate fi luata in una pana la trei doze.

» M7 Utilizarea de catre copii cu varste sub 12 ani nu este recomandati <
(a se vedea punctul ,,Atentionari si precautii speciale de utilizare”).

Calea de administrare

Administrare orala

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare

A nu se administra mai mult de 2 luni.
Daca simptomele persistd mai mult de 2 sdptdmani in timpul administrarii medi-
camentului, pacientul trebuie sd se adreseze medicului sau unei persoane cali-

ficate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de siguranti
Contraindicatie

Hipersensibilitate la substanta activa.

Atentionari si precautii speciale de utilizare

Utilizarea de cétre copii cu varste sub 12 ani nu este recomandatd deoarece nu
sunt disponibile date adecvate.

Daca simptomele se agraveaza in timpul utilizarii medicamentului, pacientul
trebuie sd se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical. M7 Pentru tincturile si extractele care contin etanol, pe etichetd
trebuie inscrise informatiile corespunzatoare pentru etanol, preluate din Ghidul
privind excipientii care trebuie mentionati pe eticheta si in prospectul medica-
mentelor de uz uman. <«

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Fertilitate, sarcina si alaptare

Siguranta utilizdrii in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost stabilita.

in absenta datelor suficiente, nu se recomanda administrarea in timpul sarcinii si
aldptarii. M7 Nu sunt disponibile date referitoare la fertilitate. <«

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.
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Reactii adverse

Pot aparea insomnie, iritabilitate, tahicardie si cefalee. Nu se cunoaste frecventa
aparitiei acestor reactii adverse. M7 Daca apar alte reactii adverse care nu sunt
mentionate mai sus, trebuie solicitat un consult din partea unui doctor sau a unei
alte persoane cu pregatire medicala calificata. <«

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

Proprietati farmaceutice (daca este necesar)
Nu se aplica.

Efecte farmacologice sau eficacitate farmacologica plauzibile pe baza unei
utilizari si a unei experiente indelungate (daca este necesar pentru utilizarea
medicamentului in conditii de siguranta)

Nu se aplica.

A. INSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Denumirea stiintifica a plantei

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
Familia de plante

Apiaceae

Substanta vegetala

Fenicul, amar

Denumirea comuna a substantei vegetale in toate limbile oficiale ale UE

BG (balgarski): ['opunBo pesene, mioj

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

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel

EL (ellinika): Mapafdomopog mikpog

EN (English): Bitter fennel, fruit

ES (espaiol): Hinojo amargo, fruto de

ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelma

FR (frangais): Fruit de fenouil amer

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés

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

Preparat(e) vegetal(e)

Fruct de fenicul amar, uscat, maruntit (!).

Referintd monograficd din Farmacopeea europeani

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Indicatie (indicatii)

LT (lietuviy kalba): KarCiyjy pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Rugta fenhela augli

MT (malti): Buzbiez morr, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

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

RO (roména): 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

(a) Medicament traditional din plante utilizat pentru tratamentul simptomatic al
tulburarilor gastro-intestinale usoare, spastice, inclusiv meteorismul si flatu-

lenta.

(b) Medicament traditional din plante utilizat pentru tratamentul simptomatic al
spasmelor usoare asociate perioadelor menstruale.

(") Expresia ,fruct maruntit” include si notiunea de ,,fruct zdrobit”.



02008D0911 — RO — 15.09.2016 — 005.001 — 11

(c) Medicament traditional din plante utilizat ca expectorant in cazul tusei
asociate racelii.

Produsul este un medicament traditional din plante administrat in indicatiile
specificate, exclusiv pe baza utilizarii de lunga durata.

Tipul de traditie

Europeana, chinezeasca

Concentratia specificata

A se vedea ,,Posologia specificata”.

Posologia specificati
Adulti

Doza unica

1,5-2,5 g de fructe de fenicul [proaspat (')] maruntite, in 0,25 1 de apa fierbinte
(infuzare timp de 15 minute) de trei ori pe zi, sub forma de ceai din plante.

Adolescenti cu varsta peste 12 ani, indicatia (a)

Doza pentru adulti

Copii cu varsta cuprinsa intre 4 si 12 ani, indicatia (a)

Doza zilnica medie

3-5 g de fructe (proaspat) maruntite sub forma de ceai din plante, administrat in
trei doze separate. A se administra in tratament de scurtd duratd, doar pentru
simptomele tranzitorii usoare (pe o perioada mai scurtd de o saptamana).

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 4 ani (a se vedea
punctul ,,Avertismente si precautii speciale de utilizare”).

Calea de administrare

Administrare orala.

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare
Adulti
Adolescenti cu varsta peste 12 ani, indicatia (a)

A nu se administra mai mult de 2 saptamani.

Copii cu varsta cuprinsa intre 4 i 12 ani, indicatia (a)

A se administra in tratament de scurta duratd, doar pentru simptomele tranzitorii
usoare (pe o perioadd mai scurtd de o saptaimana).

Daca simptomele persista in timpul administrarii medicamentului, pacientul
trebuie sa se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de siguranti
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la Apiaceaec (Umbelliferae) (samanta de
anason, chimen, telind, coriandru si marar) sau la anetol.

Avertismente si precautii speciale de utilizare

Nu se recomanda administrarea la copiii cu varsta sub 4 ani din cauza lipsei
informatiilor adecvate, fiind necesar sfatul medicului pediatru.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au raportat.
(") Pentru preparatele comerciale din fructe de fenicul maruntite, solicitantul trebuie sa

efectueze testele corespunzatoare de stabilitate pentru verificarea continutului de uleiuri
volatile.
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Sarcina si alaptarea

Nu exista date privind utilizarea fructelor de fenicul la femeile gravide.

Nu se cunoaste dacd in laptele matern la om se excreteazd compusii din fenicul.
in absenta datelor suficiente, nu se recomanda administrarea in timpul sarcinii si
alaptarii.

Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Reactii adverse

Este posibil sa apara reactii alergice la fenicul, care afecteaza tegumentul sau
aparatul respirator. Nu se cunoaste frecventa aparitiei acestor reactii alergice.

In cazul aparitiei altor reactii adverse decat a celor mentionate mai sus, pacientul
trebuie sa se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.
Proprietati farmaceutice [daca este cazul]
Nu este cazul.

Efecte farmacologice sau eficacitate plauzibile pe baza unei utilizari si a unei
experiente indelungate [daca este necesar, pentru utilizarea medicamentului in
conditii de sigurantd]

Nu este cazul.

B. INSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A FOENICULUM VULGARE
MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER) THELLUNG,
FRUCTUS

Denumirea stiintifici a plantei

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung
Familia de plante

Apiaceae

Substanta vegetala

Fenicul, dulce

Denumirea comuni a substantei vegetale in toate limbile oficiale ale UE

BG (balgarski): Ciaako peseHe, miof 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): Siier Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

EL (ellinika): MapaBdcomopog yAvidg PL (polski): Owoc kopru wtoskiego (odmiana stodka)
EN (English): Sweet fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho doce

ES (espanol): 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 (slovenscina): Plod sladkega navadnega komarcka
FR (frangais): Fruit de fenouil doux SV (svenska): Sotfankal, frukt

HU (magyar): Edeskdménytermés 1S (islenska): Scet fennel aldin

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

Fruct de fenicul dulce, uscat, maruntit (') sau sub forma de pulbere
Referinta monografica din Farmacopeea europeana

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Indicatie (indicatii)

(a) Medicament traditional din plante utilizat pentru tratamentul simptomatic al
tulburdrilor gastro-intestinale usoare, spastice, inclusiv meteorismul si flatu-
lenta.

(b) Medicament traditional din plante utilizat pentru tratamentul simptomatic al
spasmelor usoare asociate perioadelor menstruale.

(c) Medicament traditional din plante utilizat ca expectorant in cazul tusei
asociate racelii.

Produsul este un medicament traditional din plante administrat in indicatiile
specificate, exclusiv pe baza utilizarii de lunga durata.

Tipul de traditie

Europeand, chinezeasca
Concentratia specificata

A se vedea ,,Posologia specificata”.
Posologia specificata

Adulti

Doza unica

1,5-2,5 g de fructe de fenicul [proaspat (?)] maruntite, in 0,25 1 de apa fierbinte
(infuzare timp de 15 minute) de trei ori pe zi, sub forma de ceai din plante.

Pulbere de fenicul: 400 mg de 3 ori pe zi (pana la maximum 2 g zilnic)
Adolescenti cu varsta peste 12 ani, indicatia (a)

Doza pentru adulti

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 4 i 12 ani, indicatia (a)

Doza zilnica medie

3-5 g de fructe (proaspat) maruntite sub forma de ceai de plante, administrat in
trei doze separate. A se administra in tratament de scurtd durata, doar pentru
simptomele tranzitorii usoare (pe o perioada mai scurtd de o saptamana).

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 4 ani (a se vedea
punctul ,,Avertismente si precautii speciale de utilizare”).

Calea de administrare

Administrare orala.

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare
Adulti

Adolescenti cu varsta peste 12 ani, indicatia (a)

A nu se administra mai mult de 2 saptamani.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 4 i 12 ani, indicatia (a)

A se administra in tratament de scurtd durata, doar pentru simptomele tranzitorii
usoare (pe o perioada mai scurtd de o saptamana).

Daca simptomele persista in timpul administrarii medicamentului, pacientul
trebuie sd se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

(!) Expresia ,,fruct maruntit” include si notiunea de ,,fruct zdrobit”.

(®) Pentru preparatele comerciale din fructe de fenicul maruntite sau sub forma de pulbere,
solicitantul trebuie sa efectueze testele corespunzatoare de stabilitate pentru verificarea
continutului de uleiuri volatile.
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Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de siguranti
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activd sau la Apiaceae (Umbelliferae) (saimanta de
anason, chimen, telind, coriandru si marar) sau la anetol.

Avertismente si precautii speciale de utilizare

Nu se recomandd administrarea la copiii cu varsta sub 4 ani din cauza lipsei
informatiilor adecvate, fiind necesar sfatul medicului pediatru.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Sarcina si alaptarea

Nu existd date privind utilizarea fructelor de fenicul la femeile gravide.
Nu se cunoaste dacd in laptele matern la om se excreteaza compusii din fenicul.

in absenta datelor suficiente, nu se recomandi administrarea in timpul sarcinii si
alaptarii.

Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Reactii adverse

Este posibil sa apara reactii alergice la fenicul, care afecteaza tegumentul sau

aparatul respirator. Nu se cunoaste frecventa aparitiei acestor reactii alergice.

In cazul aparitiei altor reactii adverse decit a celor mentionate mai sus, pacientul
trebuie sd se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

Proprietati farmaceutice [daca este cazul]

Nu este cazul.

Efecte farmacologice sau eficacitate plauzibile pe baza unei utilizari si a unei
experienfe indelungate [dacd este necesar, pentru utilizarea medicamentului in
conditii de siguranta]

Nu este cazul.

iNSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A HAMAMELIS VIRGINIANA
L., FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM

Denumirea stiintifica a plantei

Hamamelis virginiana L.

Familia botanica

Hamamelidaceae

Preparat(e) din plante

1. Distilat preparat din frunze proaspete si scoarta (1:1,12 — 2,08; solvent de
extractie etanol 6 % m/m)

2. Distilat preparat din ramurele uscate (1:2; solvent de extractie etanol 14-
15 %) (")

(") Conform USP (USP-31-NF 26, 2008, Vol 3:3526).

-~
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Referintd monografica din Farmacopeea europeana
Nu este cazul.

Indicatie (indicatii)

Indicatia (a)

Medicament traditional din plante pentru ameliorarea inflamatiilor cutanate
minore si a uscaciunii tegumentare.

Indicatia (b)

Medicament traditional din plante pentru ameliorarea temporard a disconfortului
ocular datorat uscaciunii ochilor sau expunerii la vant sau la soare.

Produsul este un medicament traditional din plante administrat in indicatiile
specificate, exclusiv pe baza utilizarii de lunga durata.

Tipul de traditie

Europeana

Concentratia specificata

A se vedea rubrica ,,Posologie”.

Posologie
Copii cu varsta peste 6 ani, adolescenti, adulti si varstnici
Indicatia (a)

Distilat intr-o concentratie echivalenta cu 5-30 % in preparate semisolide, de mai
multe ori pe zi.

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 6 ani (a se vedea
punctul ,,Atentiondri si precautii speciale de utilizare”).

Adolescenti, adulti si varstnici
Indicatia (b)

Picaturi oftalmice ('): Distilat (2) diluat (1:10), 2 picaturi in fiecare ochi, de 3-6
ori pe zi.

edicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sul ani (a se vedea
Med tul v dat 1 t b 12 d
punctul ,,Atentionari si precautii speciale de utilizare”).

Calea de administrare

Administrare cutanata
Administrare oftalmica

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare
Copii cu varsta peste 6 ani, adolescenti, adulti si varstnici
Indicatia (a)

Daca simptomele persistd mai mult de 2 sdptdmani in timpul administrarii medi-
camentului, pacientul trebuie sd se adreseze medicului sau unei persoane cali-
ficate in domeniul medical.

Adolescenti, adulti si varstnici
Indicatia (b)

Durata recomandata de utilizare este de 4 zile. Daca simptomele persistda mai
mult de 2 zile in timpul administrarii medicamentului, pacientul trebuie sd se
adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de siguranta
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa.

(') Medicamentul este conform cu monografia Ph. Eur. privind preparatele oftalmice
(01/2008:1163).
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Atentionari si precautii speciale de utilizare
Indicatia (a)

Utilizarea la copiii cu varsta sub 6 ani nu a fost stabilitd deoarece nu sunt
disponibile date adecvate.

Indicatia (b)

in caz de dureri oculare, modificiri de vedere, roseatd continui sau iritare a
ochiului sau daca starea se agraveaza sau persistd mai mult de 48 de ore in
timpul administrarii medicamentului, pacientul trebuie s se adreseze medicului
sau unei persoane calificate in domeniul medical.

Utilizarea la copiii cu varsta sub 12 ani nu a fost stabilitd deoarece nu sunt
disponibile date adecvate.

Pentru extracte care contin etanol, trebuie inclusa pe ambalaj informatia cores-
punzatoare pentru etanol, preluata din ,,Ghidul privind excipientii care trebuie
mentionati pe eticheta si in prospectul medicamentelor de uz uman”.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Sarcina si alaptarea

Siguranta utilizarii In timpul sarcinii si aldptarii nu a fost stabilitd. In absenta
unor date suficiente, nu se recomanda administrarea in timpul sarcinii si alaptarii.

Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Reactii adverse
Indicatia (a)

La pacientii sensibili este posibil sa apard dermatita alergicd de contact. Nu se
cunoaste frecventa aparitiei acestei reactii adverse.

Indicatia (b)

S-au raportat cazuri de conjunctivitd. Nu se cunoaste frecventa aparitiei acestei
reactii adverse.

In cazul aparitiei altor reactii adverse in afara celor mentionate mai sus, pacientul
trebuie sa se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

Proprietiti farmaceutice [dacad este cazul]

Nu este cazul.

Efecte farmacologice sau eficacitate plauzibile pe baza unei utilizéri si a unei
experiente indelungate [daci este necesar, pentru utilizarea medicamentului
in conditii de sigurant:]

Nu este cazul.

INSCRIERE PE LISTA UNIUNII A MELALEUCA ALTERNIFOLIA

(MAIDEN ET BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA SMITH, M.

DISSITIFLORA F. MUELLER SI/SAU A ALTOR SPECII DE
MELALEUCA, AETHEROLEUM

Denumirea stiintificd a plantei

Melaleuca alternifolia (Maiden et Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller si alte specii de Melaleuca

Familia botanica

Myrtaceae
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Denumirea comunii a substantei din plante in toate limbile oficiale ale UE

BG (balgarski): Yaeno nbpBo, mMacio

CS (Cestina): silice kajeputu stiidavolistého

DA (dansk): Tetreolie

DE (Deutsch): Teebaumél

EL (ellinika): MekaAevkng abéplo érato

EN (English): Tea tree oil

ES (espanol): Melaleuca alternifolia, aceite esencial de
ET (eesti keel): teepuudli

FI (suomi): teepuudljy

FR (frangais): M¢laleuca (arbre a thé¢) (huile essen-
tielle de)

HR (hrvatski): etericnog ulje australijskog ¢ajevca

HU (magyar): Teafa-olaj

Preparat din plante

Ulei esential

Referinta monografica din Farmacopeea europeania

01/2008:1837

Indicatii

Indicatia (a)

IT (italiano): Melaleuca essenza

LT (lietuviy kalba): Arbatmedziy eterinis aliejus
LV (latviesu valoda): Tgjaskoka &teriska ella

MT (Malti): Zejt tal-Melaleucae

NL (Nederlands): Theeboomolie

PL (polski): Olejek eteryczny drzewa herbacianego
PT (portugués): Oleo esencial de melaleuca

RO (roménd): Melaleuca (arbore de ceai) (ulei
esential)

SK (slovencina): Silica melaleuky

SL (slovenscina): eteri¢no olje melalevke
SV (svenska): Tetriddsolja

NO (norsk): Tetreolje

Medicament traditional din plante pentru tratarea ranilor superficiale mici si a

intepaturilor de insecte.

Indicatia (b)

Medicament traditional din plante pentru tratarea furunculelor de dimensiuni mici

(furuncule si acnee usoard).

Indicatia (c)

Medicament traditional din plante pentru ameliorarea pruritului si iritatiilor in
cazuri de micoza la nivelul picioarelor, de intensitate usoara.

Indicatia (d)

Medicament traditional din plante pentru tratamentul simptomatic al inflamatiilor

minore de la nivelul mucoasei cavitatii bucale.

Produsul este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald admi-
nistrat in indicatiile specificate, exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

Tipul de traditie

Europeana

Concentratia specificata

A se vedea rubrica ,,Doza specificata”.

Doza specificati
Indicatia (a)
Adolescenti, adulti si varstnici

Doza unica

0,03-0,07 ml de ulei esential nediluat se aplica pe suprafata afectatd, folosind un

betisor cu vatd, de 1-3 ori pe zi.
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Preparatele lichide care contin 0,5 % pana la 10 % ulei esential se aplica pe
suprafata afectatd de 1-3 ori pe zi.

Indicatia (b)

Adolescenti, adulti si varstnici

Doza unica

Lichidul uleios sau preparatele semisolide care contin 10 % ulei esential se aplica

pe suprafata afectatd de 1-3 ori pe zi, sau

0,7-1 ml de ulei esential amestecat in 100 ml de apa calduta se aplica sub forma
de pansament impregnat pe suprafetele afectate ale pielii. Uleiul esential nediluat
se aplica la nivelul furunculului, folosind un betisor cu vata, de 2-3 ori pe zi.
Indicatia (c)

Adolescenti, adulti si varstnici

Doza unica

Lichidul uleios sau preparatele semisolide care contin 10 % ulei esential se aplica
pe suprafata afectata de 1-3 ori pe zi. 0,17-0,33 ml de ulei esential intr-o cantitate
corespunzatoare de apd calda necesara pentru a acoperi picioarele. Se tin
picioarele in apd timp de 5-10 minute pe zi.

Uleiul esential nediluat se aplicd pe suprafata afectata, folosind un betisor cu
vatd, de 2-3 ori pe zi.

Indicatia (d)

Adolescenti, adulti si varstnici

0,17-0,33 ml de ulei esential se amestecd cu 100 ml de apa si se utilizeaza pentru

clatiri la nivelul cavitatii bucale sau pentru gargara, de céteva ori pe zi.

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani (a se vedea
punctul ,,Atentionari si precautii speciale de utilizare”).

Calea de administrare

Indicatiile (a), (b) si (¢)

Administrare cutanata

Indicatia (d)

Administrare bucofaringiana.

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare
Indicatia (a)

Dacd simptomele persistd mai mult de 1 sdptdméand in timpul administrarii medi-
camentului, trebuie consultat medicul sau o persoand calificatd in domeniul
medical.

Indicatiile (b) si (c)

A nu se administra mai mult de o luna.

Daca simptomele persistda in timpul administrarii medicamentului, trebuie
consultat medicul sau o persoand calificata in domeniul medical.

Indicatia (d)

Daca simptomele persistd mai mult de 5 zile in timpul administrarii medicamen-
tului, pacientul trebuie sa se adreseze medicului sau unei persoane calificate in
domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de siguranta
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la colofoniu.
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Atentionari si precautii speciale de utilizare

Utilizarea la copiii cu varsta sub 12 ani nu a fost stabilitd deoarece nu sunt
disponibile date adecvate.

Daca apare eruptie cutanata, utilizarea trebuie Intrerupta.
A nu se administra pe cale orald sau prin inhalare.
A nu se utiliza la nivelul ochilor sau urechilor.

Daca simptomele se agraveaza in timpul utilizarii medicamentului, pacientul
trebuie sa se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Indicatia (a)

Daca se observa febrd sau semne de exacerbare a infectiei cutanate, trebuie
consultat medicul sau o persoana calificata in domeniul medical.

Indicatia (b)

In cazuri de acnee severd, trebuie consultat medicul sau o persoand calificatd in
domeniul medical.

Indicatia (c)

Pentru eradicarea infectiei fungice, trebuie consultat medicul sau o persoana
calificata in domeniul medical.

Indicatia (d)

A nu se inghiti.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Siguranta utilizarii in timpul sarcinii si aldptarii nu a fost stabilitd. In absenta
unor date suficiente, nu se recomanda administrarea in timpul sarcinii si aldptarii.

Nu exista date disponibile in ceea ce priveste fertilitatea.

Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Reactii adverse

Au fost raportate reactii adverse cutanate, inclusiv durere acutd, prurit usor,
senzatie de arsurd, iritatie, mancarimi, intepaturi, eritem, edem (dermatita de
contact) sau alte reactii alergice. Nu se cunoaste frecventa aparitiei acestora.

Au fost raportate reactii cutanate cu caracter asemanator arsurilor. Frecventa este
rara (< 1/1 000).

In cazul aparitiei altor reactii adverse, pacientul trebuie sa se adreseze unui medic
sau unei persoane calificate in domeniul medical.

Supradozaj

Administrare cutanata:
Nu s-au raportat.
Administrare bucofaringiana:

Supradozajul accidental poate cauza inhibarea acuta a sistemului nervos central si
slabirea musculaturii. Totusi, la adulti, aceste simptome dispar in general in
decurs de 36 de ore.
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In caz de ingerare, pacientul trebuie monitorizat si, daca este necesar, trebuie
instituit tratamentul de sustinere a functiilor vitale.

La copii, ingerarea uleiului arborelui de ceai reprezintd o urgenta medicald ce
necesita tratament imediat in spital si suportul respirator.

Proprietati farmaceutice [daca este cazul]

A se pastra in recipiente etanse, protejat de lumina si caldura.

Sunt necesare pastrarea si manipularea adecvate, pentru a preveni formarea de
produsi de oxidare care au un potential ridicat de sensibilizare a pielii.

Efecte farmacologice sau eficacitate plauzibile pe baza unei utilizari si a unei
experiente indelungate [daca este necesar, pentru utilizarea medicamentului in
conditii de sigurantd]

Nu este cazul.

iNSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A MENTHA x PIPERITA L.,
AETHEROLEUM

Denumirea stiintifica a plantei

Mentha x piperita L.

Familia botanica

Lamiaceae (Labiatae)

Preparat(e) din plante

Ulei de menta: ulei esential obtinut prin distilare cu vapori din partile aeriene

proaspete ale plantei inflorite

Referinta monograficd din Farmacopeea europeani

Ulei esential de mentd — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Indicatie (indicatii)

Medicament din plante utilizat in mod traditional pentru:

1. tratamentul simptomatic al tusei si racelilor;

2. tratamentul simptomatic al durerilor musculare locale;

3. tratamentul simptomatic al pruritului local pe o piele intacta.

Produsul este un medicament traditional din plante a carui utilizare este rezervata
indicatiilor specificate, exclusiv pe baza utilizarii de lungad durata.

Tipul de traditie

Europeana

Concentratia specificati
Indicatiile 1, 2 si 3

Doza unica

Copii cu varsta cuprinsa intre 4 si 10 ani

Preparate semisolide 2-10 %

Preparate hidroetanolice 2-4 %
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Copii cu vdrsta cuprinsa intre 10 si 12 ani, adolescenti cu varsta cuprinsa intre
12 si 16 ani

Preparate semisolide 5-15 %
Preparate hidroetanolice 3-6 %

Adolescenti cu varsta peste 16 ani, adulti

Preparate semisolide si pe baza de ulei 5-20 %
in preparate pe bazd de etanol apos 5-10 %
Ulei esential 1-5 % pentru unguente nazale

Posologia specificata

Pana la trei ori pe zi.

Administrarea in cazul copiilor cu varsta sub 2 ani este contraindicata (a se vedea
,»Contraindicatii”).

Administrarea in cazul copiilor cu varsta cuprinsa intre 2 si 4 ani nu este reco-
mandata (a se vedea ,,Atentionari si precautii speciale de utilizare”).

Calea de administrare

Cutanata si transdermica.

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare
Indicatia 1

A nu se administra mai mult de 2 saptamani.

Indicatiile 2 si 3

Nu se recomanda administrarea neintreruptd a medicamentului mai mult de 3
luni.

Daca simptomele persistd In timpul administririi medicamentului, pacientul
trebuie sd se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de siguranta
Contraindicatii

Copiii cu varsta sub 2 ani, deoarece mentolul poate sa induca un reflex de apnee
si de laringospasm.

Copiii care au avut deja crize (febrile sau nu).
Hipersensiblitate la uleiul esential de mentd sau la mentol.

Atentionari si precautii speciale de utilizare

Contactul ochilor cu mainile nespalate dupa aplicarea uleiului esential de mentd
ar putea provoca iritatii ale ochilor.

Uleiul esential de menta nu ar trebui aplicat pe o piele cu leziuni sau pe o piele
iritata.

Administrarea in cazul copiilor cu varsta cuprinsa intre 2 si 4 ani nu este reco-
mandatd, din cauza lipsei unei experiente suficiente.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Sarcina si alaptarea

In absenta datelor suficiente, nu se recomanda administrarea in timpul sarcinii si
alaptarii.

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.
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Reactii adverse

S-au observat reactii de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate, dermatitd de
contact si iritatii ale ochilor. In majoritatea cazurilor, aceste reactii sunt usoare si
reversibile. Nu se cunoaste frecventa de aparitie a acestor reactii adverse.

Este posibild iritarea pielii si a mucoasei nazale, dupa aplicarea locald. Nu se
cunoaste frecventa de aparitie a acestui tip de reactii.

In cazul aparitiei altor reactii adverse decat cele mentionate mai sus, pacientul
trebuie sd se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

iNSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A PIMPINELLA ANISUM L.

Denumirea stiintificdi a plantei
Pimpinella anisum L.

Familia botanica

Apiaceae

Substanta vegetala

Fruct de anason

Denumirea comuni a substantei din plante in toate limbile oficiale ale UE

BG (balgarski): AnacoH, miox LT (lietuviy kalba): Anyziy séklos
CS (Cestina): Anyzovy plod LV (latviesu valoda): Anisa seklas
DA (dansk): Anisfro MT (malti): Frotta tal-Anisi

DE (Deutsch): Anis NL (nederlands): Anijsvrucht

EL (ellinika): IMkévico PL (polski): Owoc anyzu

EN (English): Aniseed PT (portugués): Anis

ES (espanol): Fruto de anis RO (romand): Fruct de anason

ET (eesti keel): Aniis SK (slovencina): Anizovy plod

FI (suomi): Anis SL (slovenscina): Plod vrtnega janeza
FR (frangais): Anis (fruit d) SV (svenska): Anis

HU (magyar): Anizsmag 1S (islenska): Anis

IT (italiano): Anice (Anice verde), frutto ~ NO (norsk): Anis

Preparat(e) din plante

Fruct de anason uscat, maruntit sau zdrobit

Referintd monografica din Farmacopeea europeana
Anisi fructus (01/2005:0262)

Indicatie (indicatii)

(a) Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala utilizat pentru trata-
mentul simptomatic al tulburdrilor gastrointestinale usoare, spastice, inclusiv
meteorismul si flatulenta.

(b)Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala utilizat ca expec-
torant in cazul tusei asociate racelii.

Produsul este un medicament traditional din plante administrat in indicatiile
specificate, exclusiv pe baza utilizarii de lunga durata.

Tipul de traditie
Europeana
Concentratia specificati

A se vedea ,,Doza specificata”.
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Doza specificata
Adolescenti cu varsta peste 12 ani, adulti, varstnici::
Indicatiile (a) si (b)

1 pana la 3,5 g de fruct de anason intreg sau [proaspit ()] maruntit sau zdrobit in
150 ml de apa fiarta sub forma de ceai din plante medicinale

De 3 ori pe zi

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani (a se vedea
punctul ,,Atentionari si precautii speciale de utilizare” de mai jos)

Calea de administrare

Administrare orald

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare
A nu se administra mai mult de 2 sdptamani.

Dacd simptomele persistd in timpul administrarii medicamentului, pacientul
trebuie sd se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea sigura
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la Apiaceae (Umbelliferae) (chimen,
telind, coriandru, marar si fenicul) sau la anetol.

Atentionari si precautii speciale de utilizare

Nu se recomanda utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani datoritd lipsei infor-
matiilor adecvate pentru evaluarea sigurantei.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Sarcina si alaptarea

Nu existd date privind utilizarea fructelor de anason la femeile gravide.

Nu se cunoaste daca in laptele matern la om se excretd compusii din fruct de
anason.

In absenta datelor suficiente, nu se recomandd administrarea in timpul sarcinii si
alaptarii.
Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Reactii adverse

Este posibil sa apara reactii alergice la anason, care afecteazd tegumentul sau
aparatul respirator. Nu se cunoaste frecventa aparitiei acestor reactii alergice.

In cazul aparitiei altor reactii adverse decat a celor mentionate mai sus, pacientul
trebuie sd se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

iNSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A THYMUS VULGARIS L.,
THYMUS ZYGIS LOEFL. EX. L., AETHEROLEUM

Denumirea stiintifica a plantei
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
(") Pentru preparatele comerciale din fructe de anason maruntite, solicitantul trebuie sa

efectueze testele corespunzatoare de stabilitate pentru verificarea continutului de uleiuri
volatile.
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Familia botanica

Lamiaceae

Preparat(e) din plante

Ulei esential obtinut prin distilare cu vapori din partile aeriene inflorite proaspete
ale Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. sau ale unui amestec din
ambele specii

Referinta monografica din Farmacopeea europeana
01/2008:1374
Indicatie (indicatii)

Medicament traditional din plante pentru tratamentul simptomatic al tusei si
racelilor.

Produsul este un medicament traditional din plante administrat in indicatiile
specificate, exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

Tipul de traditie

Europeana

Concentratia specificata

A se vedea rubrica ,,Posologie”.
Posologie
Adulti si varstnici

Administrare cutanata: in forme dozate lichide sau semisolide, in concentratii de
pana la 10 %; a se aplica de cel mult 3 ori pe zi.

Utilizare ca aditiv pentru bai: 0,007-0,025 g la litru.

Adolescenti

Utilizare ca aditiv pentru bai: 0,007-0,025 g la litru.

Copii cu varsta intre 6 §i 12 ani

Utilizare ca aditiv pentru bai: 0,0035-0,017 g la litru.

Copii cu varsta intre 3 si 6 ani

Utilizare ca aditiv pentru bai: 0,0017-0,0082 g la litru.

O baie zilnic sau o data la doua zile.

Nu este recomandatd administrarea cutanata a medicamentului copiilor si adoles-
centilor cu varstele sub 18 ani (a se vedea punctul ,,Atentiondri si precautii

speciale de utilizare”).

Utilizarea ca aditiv pentru bai nu este recomandata in cazul copiilor cu varsta sub
3 ani (a se vedea punctul ,,Atentionari si precautii speciale de utilizare”).

Calea de administrare
Administrare cutanatd: se aplicd pe piept si pe spate
Utilizare ca aditiv pentru bai: temperatura recomandata a apei: 35-38 °C

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare

Durata baii: 10-20 minute.

Daca simptomele persistda mai mult de o saptamana, pacientul trebuie sa se
adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de siguranti
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa.
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Utilizare ca aditiv pentru bai:

Baile complete sunt contraindicate in cazul plagilor deschise, leziunilor extinse
ale pielii, afectiunilor dermatologice acute, starilor de febra mare, infectiilor
severe, tulburdrilor circulatorii severe si insuficientei cardiace.

Atentioniri si precautii speciale de utilizare

Administrare cutanata:

La fel ca in cazul altor uleiuri esentiale, nu se recomanda aplicarea uleiului de
cimbru pe fatd, in special in zona nazald a sugarilor si copiilor sub doi ani, din
cauza riscului de laringospasm.

In cazul aparitiei dispneei, febrei sau expectoratiilor purulente, pacientul trebuie
sd se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul medical.

Utilizarea pentru tratamentul copiilor si adolescentilor cu varste sub 18 ani nu
este recomandata intrucdt nu sunt disponibile date adecvate.

Utilizare ca aditiv pentru bai:

in cazul aparitiei dispneei, febrei sau expectoratiilor purulente, pacientul trebuie

sd se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul medical.

Utilizarea pentru tratamentul copiilor cu varste sub 3 ani nu este recomandata
intrucat ar trebui consultat medicul si pentru ca nu sunt disponibile date adecvate.

Pentru persoanele cu hipertensiune se recomanda precautie in cazul baii complete

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Sarcina si aldptarea

Siguranta utilizdrii in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost stabilita.

In absenta unor date suficiente, nu se recomanda administrarea in timpul sarcinii
si alaptarii.

Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Reactii adverse

S-au constatat reactii de hipersensibilitate si iritatii ale pielii. Nu se cunoaste
frecventa aparitiei acestei reactii adverse.

In cazul aparitiei altor reactii adverse decat a celor mentionate mai sus, pacientul
trebuie sa se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul
medical.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

Proprietiti farmaceutice [daci este cazul]

Nu este cazul.

Efecte farmacologice sau eficacitate plauzibile pe baza unei utilizéri si a unei
experiente indelungate [daci este necesar, pentru utilizarea medicamentului
in conditii de siguranti]

Nu este cazul.
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fNSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Denumirea stiintifica a plantei

Vitis vinifera L.

Familia botanica

Vitaceae

Substanta vegetald

Frunze de vita-de-vie (')

Denumirea comuni a substantei vegetale in toate limbile oficiale ale UE

BG (balgarski): no3a, auct

CS (Gestina): Cerveny list vinné révy
DA (dansk): Vinblad

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblatter
EL (ellinika): ®OALo Apmérov

EN (English): Grapevine leaf

ES (espaiol): Vid, hoja de

ET (eesti keel): Viinapuu lehed

FI (suomi): Aitoviinikdynnds, lehti
FR (frangais): Feuille de vigne rouge
HU (magyar): Bortermé sz616 levél

IT (italiano): Vite, foglia

Preparat(e) din plante

LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
LV (latviesu valoda): Ista vinkoka lapas
MT (malti): Werqa tad-dielja

NL (Nederlands): Wijnstokblad

PL (polski): Lis¢ winorosli wlasciwe;j
PT (portugués): Folha de videira

RO (romana): Frunze de vita-de-vie

SK (slovencina): List vinica

SL (slovenséina): List vinske trte

SV (svenska): Blad fran vinranka

1S (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Extract moale (2,5-4:1; apa drept solvent de extractie)

Referinta monograficd din Farmacopeea europeani

Nu este cazul.

Indicatie (indicatii)

Medicament traditional pe baza de plante folosit pentru atenuarea simptomelor de
discomfort si picioare grele datorate unor tulburdri minore ale circulatiei venoase.

Produsul este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala admi-
nistrat in indicatiile specificate, exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

Tipul de traditie

Europeana

Concentratia specificati

A se vedea rubrica ,,Posologie specificata”.

Posologie specificata
Adulti si persoane in varsta

Extract moale (2,5-4:1; apa drept solvent de extractie) intr-o baza cremoasa (10 g
contin 282 mg extract moale).

Aplicati un strat subtire pe zona afectatd, de 1-3 ori pe zi.

(") Materialul este in conformitate cu monografia Pharmacopée Frangaise X., 1996



02008D0911 — RO — 15.09.2016 — 005.001 — 27

Medicamentul nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani
(a se vedea punctul ,,Atentiondri si precautii speciale de utilizare”).

Calea de administrare

Administrare cutanata.

Durata de utilizare sau orice restrictii privind durata de utilizare
Adulti i persoane in varsta

Durata recomandata de utilizare este de patru saptamani.

Dacd simptomele persistd mai mult de doud sdptdimani in timpul administrarii
medicamentului, pacientul trebuie sd se adreseze unui medic sau unei persoane
calificate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea sigura
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa.

Atentionari si precautii speciale de utilizare

In cazul in care apare o inflamatie a pielii, tromboflebitd sau induratie subcu-
tanatd, durere puternica, ulcere, umflaturi bruste ale unuia sau ale ambelor
picioare, insuficientd cardiaca sau renala, trebuie sa se consulte un medic.

Produsul nu trebuie sa fie folosit In cazul unei leziuni cutanate, in jurul ochilor
sau pe membranele mucoase.

In absenta unor date suficiente privind siguranta, nu se recomanda utilizarea de
catre copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Sarcina §i alaptarea

Siguranta utilizarii in timpul sarcinii si aldptarii nu a fost stabilitd. In absenta
unor date suficiente, nu se recomanda administrarea in timpul sarcinii si alaptarii.
Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Reactii adverse

Au fost raportate alergii de contact si/sau reactii de hipersensibilitate a pielii
(mancarimi si eritem, urticarie). Nu se cunoaste frecventa aparitiei acestora.

In cazul aparitiei altor reactii adverse decat a celor mentionate mai sus, pacientul
trebuie sd se adreseze unui medic sau unei persoane calificate Tn domeniul
medical.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

Proprietati farmaceutice [daca este cazul]

Nu este cazul.

Efecte farmacologice sau eficacitate plauzibile pe baza unei utilizari si a unei
experiente indelungate [daca este necesar, pentru utilizarea medicamentului in
conditii de siguranta]

Nu este cazul.



