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> B DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tal-21 ta’ Novembru 2008

li tistabbilixxi lista ta’ sustanzi erbali, preparazzjonijiet erbali u kombinazzjonijiet taghhom ghal
uzu fi prodotti medic¢inali erbali tradizzjonali

(notifikata taht id-dokument numru C(2008) 6933)
(Test b’relevanza ghaz’-ZEE)
(2008/911/KE)

(GU L 328, 6.12.2008, p. 42)

Emendata minn:

Gurnal Uffi¢jali

Nru Pagna Data
»M1  Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/28/KE tat-28 ta’ Lulju 2009 L 11 12 16.1.2010
> M2 Dec¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/30/UE tad-9 ta’ Dicembru 2009 L 12 14 19.1.2010
»M3  Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/180/UE tal-25 ta’ Marzu 2010 L 80 52 26.3.2010
> M4 Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2011/785/UE tat-28 ta> L 319 102 2.12.2011
Novembru 2011
» M5 Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/67/UE tat-3 ta’ L 34 5 7.2.2012
Frar 2012
» M6 Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/68/UE tat-3 ta’ L 34 8 7.2.2012
Frar 2012
> M7 Decizjoni ta" Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/1658 tat-13 L 247 19 15.9.2016
ta" Settembru 2016
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VB
DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tal-21 ta’ Novembru 2008
li tistabbilixxi lista ta’ sustanzi erbali, preparazzjonijiet erbali u
kombinazzjonijiet taghhom ghal uzu fi prodotti medi¢inali erbali
tradizzjonali
(notifikata taht id-dokument numru C(2008) 6933)
(Test b’relevanza ghai-ZEE)
(2008/911/KE)
VM3
Artikolu 1
Lista ta’ sustanzi erbali, preparazzjonijiet u tahlitiet taghhom ghall-uzu fi
prodotti medi¢inali erbali tradizzjonali hija stabbilita fl-Anness I.
Artikolu 2
L-indikazzjonijiet, id-dozaggi specifikati u l-pozologija, kif jittichdu u
kull informazzjoni ohra mehtiega ghall-uzu bla periklu tas-sustanzi
erbali bhala prodott medicinali tradizzjonali relevanti ghas-sustanzi
erbali elenkati fl-Anness I huma stabbiliti fl-Anness II.
VB

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.
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ANNESS 1

Lista ta’ sustanzi erbali, preparazzjonijiet erbali u kombinazzjonijiet

taghhom ghal uzu fi prodotti medicinali erbali tradizzjonali stabbiliti

skond l-Artikolu 16f tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendat bid-Direttiva
2004/24/KE

Calendula officinalis L

Echinacea purpurea (L.) Moench

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Buzbiez morr, frott)
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Buzbiez
helu, frott)

Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum

Melaleuca alternifolia (Maiden u Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller u/jew specijiet ohrajn ta' Melaleuca, aetheroleum

Mentha x piperita L.

Pimpinella anisum L

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

Vitis vinifera L., folium
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ANNESS 11

DAHLA  FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR CALENDULA
OFFICINALIS L

Isem xjentifiku tal-pjanta
Calendula officinalis L.
Familja botanika
Asteraceae

Sustanza vegetali

Fjura calendula

Isem komuni tas-sustanza vegetali fil-lingwi kollha uffi¢jali tal-UE

BG (balgarski): HeBen, usst LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi
CS (Cestina): Mésickovy kveét MT (malti): Fjura calendula

DA (dansk): Morgenfrueblomst
DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten

NL (nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka
EL (ellinika): AvBog xalévtovrog

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

RO (roméana): Floare de galbenele

ES (espanol): Flor de caléndula (calendula)

ET (eesti keel): Saialilledisik
FI (suomi): Tarhakehdkukan kukka

SK (slovencina): Nechtikovy kvet

FR (francais): Souci SL (slovenscina): Cvet vrtnega ognjica
HU (magyar): A kéromvirdg virdga SV (svenska): Ringblomma, blomma
IT (italiano): Calendula fiore IS (islenska): Morgunfii, blém

LT (lietuviy kalba): Medetky ziedai NO (norsk): Ringblomst

Preparazzjoni(jiet) vegetali

A) Estratt likwidu (DER 1:1), estratt solventi tal-etanol 40-50 % (v/v)

B) Estratt likwidu (DER 1:1,8-2,2), estratt solventi tal-etanol 40-50 % (v/v)

C) Tintura (DER 1:5), estratt solventi tal-etanol 70-90 % (v/v)

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea

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

Indikazzjoni(jiet)

(a) Prodott ta’ medicina tradizzjonali vegetali ghat-trattament ta’ sintomi ta’
infjammazzjonijiet minuri fil-gilda (bhalma huma I-hruq mix-xemx) u bhala

ghajnuna ghal griehi zghar.

(b) Prodott ta’ medi¢ina vegetali ghat-trattament simptomatiku ta’ inffammazzjo-
nijiet minuri fil-halq jew il-grizmejn.

Il-prodott huwa prodott medic¢inali vegetali tradizzjonali sabiex jintuza f’indikaz-
zjonijiet specifikati bbazati eskluzivament fuq esperjenza ta’ uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea

Qawwa specifikata

Jekk joghgbok ara “Pozologija specifikata”.
Pozologija specifikata

Preparazzjonijiet vegetali:
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A) Estratt likwidu (DER 1:1)

F’forom ta’ dozagg semisolidu: ammont ekwivalenti ghal sustanza vegetali
ta’ 2-10 %

B) Estratt likwidu (DER 1:1,8-2,2)

F’forom ta’ dozagg semisolidu: ammont ckwivalenti ghal sustanza vegetali
ta’ 2-5%

C) Tintura (DER 1:5)
F’kumpressi mhallta ma’ tal-anqas 1:3 ilma li ghadu kemm tghalla.

F’forom ta’ dozagg semisolidu: ammont ekwivalenti ghal sustanza vegetali ta’ 2-
10 %.

Bhala gargarizzant jew soluzzjoni ta’ tlahlih il-halq f’soluzzjoni ta’ 2 %.
2 sa 4 darbiet kuljum
Indikazzjoni a)

Mhuwiex irrakkomandat l-uzu fuq tfal li jkollhom inqas minn 6 snin (ara t-
“Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu” hawn taht).

Indikazzjoni b)

Mhuwiex irrakkomandat l-uzu fuq tfal li jkollhom inqas minn 12-il sena (ara t-
“Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu” hawn taht).

Mnejn u kif jinghata
Uzu kutanju u oromukozali.

Tul ta’ Zmien tal-uzu jew kwalunkwe restrizzjonijiet fuq it-tul ta’ Zmien tal-
uzu

Kompressi: nehhi wara 30-60 minuta

Il-preparazzjonijiet vegetali kollha: Jekk is-sintomi wara gimgha jibqghu jipper-
sistu matul l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi kkonsultat tabib jew pratti-
kant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor ghal uzu bla periklu
Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghallmembri tal-familja Asteraceae (Compositae).
Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Indikazzjoni a)

L-uzu fit-tfal taht is-6 snin mhuwiex irrakkommandat minhabba li ma hemmx
esperjenza disponibbli.

Indikazzjoni b)

L-uzu fit-tfal taht it-12-il sena mhuwiex irrakkommandat minhabba li ma hemmx
esperjenza disponibbli.

Jekk jigu osservati sinjali ta’ infezzjoni tal-gilda, ghandu jigi kkonsultat tabib jew
professjonist kwalifikat fil-kura tas-sahha.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ebda interazzjoni ma giet irrappurtata.

Tqala u treddigh

Ma gietx stabbilita s-sikurezza matul it-tqala u t-treddigh.

Fin-nuqqas ta’ dejta sufficjenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrak-
komandat.

Effetti fuq il-kapacita tassewqan u t-thaddim ta’ magni

Mhux rilevanti.
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Effetti mhux mixtieqa
Sensitizzazzjoni tal-gilda. Il-frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu jigi
kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva

Ebda kaz irrappurtat.

DAHLA  FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR  L-ECHINACEA
PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS

Isem xjentifiku tal-pjanta
“Echinacea purpurea (L.) Moench”
Familja botanika

Asteraceae

Sustanza vegetali

Echinacea

Isem komuni tas-sustanza vegetali fil-lingwi kollha uffi¢jali tal-UE

BG (balgarski): myprypHa exuHaiesi, npeceH LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé
e LV (latviesu valoda): purpursarkanas ehinacejas
CS (Cestina): Cerstva nat’ tfapatky nachové laksti

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

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

EL (ellinikd): [oa Eywixeog g mopeupdg PL (polski): jezowka purpurowa, $wieze ziele

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

ES (espaiol): Equinacea purpurea, partes

aéreas incluidas sumidades floridas RO (romand): iarbd proaspdta de Echinacea,

palaria soarelui

ET (eesti keel): punane siilkiibar " . . PRV
SK (slovenéina): echinacea purpurova, Cerstva vnat

FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso . . .
SL (slovensc¢ina): sveza zel Skrlatne ehinaceje

FR (frangais): parties aériennes fraiches
d’échinacée pourpre SV (svenska): 16d solhatt, farsk ort

HU (magyar): bibor kasvirag viragos hajtasa 1S (islenska): Solhattur

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca ~ NO (norsk): Rod solhatt

Preparazzjoni/ijiet vegetali

Meraq u meraq imnixxef minn partijiet friski tal-pjanta maqtughin mill-art li qed
jiffjorixxu.

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea

Mhux Applikabbli

Indikazzjoni/jiet

Prodott medicinali vegetali tradizzjonali ghal trattament ta’ griehi zghar superfic-
jali.

Il-prodott huwa prodott medic¢inali vegetali tradizzjonali biex jintuza findikaz-
zjonijiet specifikati bbazati eskluzivament fuq uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea

Dozagg specifikat

Minn 10 sa 20 g /100 g ta' meraq maghsur jew ammont ekwivalenti ta’ meraq
maghsur imnixxef f’forom ta' dozagg likwidi jew semi- solidi.



02008D0911 — MT — 15.09.2016 — 005.001 — 7

Pozologija specifikata

Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena, adulti, anzjani:

Ammont zghir ta’ ingwent ghandu jigi applikat fuq il-gerha darbtejn jew tliet
darbiet kuljum.

Mhuwiex irrakkomandat 1-uzu minn tfal 1i jkollhom inqas minn 12-il sena (ara s-
sezzjoni “Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).

Mnejn u kif jinghata
Uzu fuq il-gilda.
Tul ta’ Zmien tal-uzu jew xi restrizzjonijiet fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu

Tuzax il-prodott medicinali ghal aktar minn gimgha.

Jekk is-sintomi jibqghu jippersistu matul l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi
kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor ghall-uzu bla periklu
Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghall-pjanti tal-familja Asteraceae
(Compositae).

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Jekk jidhru sinjali ta' infezzjoni tal-gilda, ghandu jintalab parir mediku.

L-uzu fit-tfal taht it-12-il sena mhuwiex rakkommandat minhabba li ma hemmx
stharrig bizzejjed dwar l-uzu sikur tieghu.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ebda interazzjoni ma giet irrappurtata.

Tgala u rdigh

Ma hemm l-ebda dejta dwar l-uzu fuq il-gilda waqt it-tqala jew l-irdigh.

Il-prodotti li fihom I-Echinacea ma ghandhomx jigu applikati fuq sider in-nisa li
jreddghu.

Effetti fuq il-kapacita tas-sewgan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar ebda studju fuq kapacita ta’ sewqan u thaddim ta’ magni.

Effetti mhux mixtieqa

Jista’ jkun hemm reazzjonijiet ipersensittivi (raxx lokali, dermatite, ekZzema u
angioedema tax-xufftejn).

[l-frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet negattivi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu
jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva
Ma gie rrappurtat l-ebda kaz ta’ doza eccessiva.

DAHLA FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR L-ELEUTHEROCOCCUS
SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Isem xjentifiku tal-pjanta

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

Familja botanika

Araliaceae

Sustanza vegetali

Gheruq tal-Eleutherococcus
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Isem komuni tas-sustanza vegetali fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-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 tal-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
Preparazzjoni/ijiet vegetali

Sustanza erbali mithuna
Estratt likwidu (DER 1:1, etanol solvent tal-estrazzjoni 30-40 % v/v)
Estratt niexef (DER 13-25:1, etanol solvent tal-estrazzjoni 28-40 % v/v)

Estratt niexef (17-30: 1, etanol 70 % v/v)

Estratt ilmi niexef (DER 15-17:1)

Tintura (proporzjon ta' sustanza erbali ghal solvent tal-estrazzjoni 1:5, etanol
solvent tal-estrazzjoni 40 % v/v)

Referenza monografika tal-Farrmakopea Ewropea

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

Indikazzjoni/jiet

Prodott medicinali vegetali tradizzjonali ghal sintomi ta’ asthenia bhall-ghajja u
dghufija.

Il-prodott huwa prodott medic¢inali vegetali tradizzjonali ghall-uzu f’indikazzjo-
nijiet specifikati bbazati eskluzivament fuq uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea, Ciniza

Dozagg specifikat

Joghgbok ara “Pozologija specifikata”

Pozologija specifikata
Adoloxxenti ta’ W M1 —————— 4, adulti, anzjani:

Preparazzjonijiet vegetali:

Doza medja ta' kuljum
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Sustanza vegetali mqatta’ f’bicciet zghar fil-forma ta’ te tal-hxejjex: 0,5-4 g

Preparazzjoni tat-te: 0,5 sa 4 g ta’ sustanza vegetali mqatta’ f’bicciet zghar ghall-
infuzjoni 7150 ml ta’ mishun.

Frekwenza tad-dozagg: 150 ml ta’ infuzjoni ta’ te ghandha tinqasam f’minn
wiehed sa tliet dozi li jridu jittiehdu tul il-gurnata.

Estratt likwidu: 2-3 ml

Estratti xotti (etanol 28-70 % v/v) li jikkorrespondu ghal 0.5-4 g
Estratt ilmi niexef (15-17:1): 90 - 180 mg

Tintura: 10-15 ml

Id-doza ta’ kuljum tista’ tittiched f"doza wahda jew fi tliet dozi.

» M7 L-uiu fit-tfal taht it-12-il sena mhuwiex rakkommandat < (ara s-sezzjoni
“Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).

Kif tittiehed

Uzu orali

Tul ta’ Zmien tal-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu

Ma ghandhiex tittiched ghal aktar minn xahrejn.

Jekk is-sintomi jibqghu prezenti wara gimaghtejn tul l-uzu tal-prodott medicinali,
ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor ghall-uzu bla periklu

Kontraindikazzjoni

L-ipersensittivita ghas-sustanza attiva.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-uzu fit-tfal taht it-12-il sena mhuwiex rakkomandat minhabba nuqqas ta' dejta
xierqa.

Jekk is-sintomi jibqghu prezenti waqt l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi
kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha. »M?7 Fil-kaz ta'
tinturi u estratti li fihom l-etanol ghandu jigi inkluz tikkettar xieraq li jindika I-
etanol, skont il-“Linji gwida dwar l-eccipjenti fuq it-tikketta u I-fuljett mal-
pakkett ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem”. <«

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ebda interazzjoni ma giet irrappurtata.

Fertilita, tqala u treddigh

Ma gietx stabbilita s-sikurezza matul it-tqala u l-irdigh.

Fin-nuqqas ta’ dejta suffi¢jenti, l-uzu matul it-tqala u l-irdigh mhuwiex irrakko-
mandat. M7 L-ebda dejta dwar il-fertilita disponibbli. <«
Effetti fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’
magni.
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Effetti mhux mixtieqa

Jista’ jaghti I-kaz li jkun hemm nuqqas ta’ rqad, irritabilita, tachycardia u wgigh
ta’ ras. Il-frekwenza mhijiex maghrufa. »M7 Jekk ikun hemm reazzjonijiet
avversi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prat-

tikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha. <«
Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat ebda kaz ta’ doza eccessiva.

Taghrif farmacewtiku (Jekk mehtieg)
Mhux applikabbli.

Effetti farmakologici jew l-effikacja plawsibbli fuq il-bazi ta' uzu u esperjenza fit-

tul (Jekk mehtieg ghall-uzu bla periklu tal-prodott]

Mhux applikabbli.

A. DAHLA FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR FOENICULUM
VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Isem xjentifiku tal-pjanta

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Familja botanika
Apiaceae
Sustanza erbali

Buzbiez, morr

Isem komuni fil-lingwi uffi¢jali kollha ta’ I-UE ta’ sustanza erbali

BG (balgarski): ['opunBo pesene, miox

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

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel

EL (ellinika): Mapafdomopog mikpog

EN (English): Bitter fennel, fruit

ES (espanol): Hinojo amargo, fruto de

ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelmi

FR (frangais): Fruit de fenouil amer

HU (magyar): Keserti¢deskomény-termés

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

Preparazzjoni(jiet) erbali

Buzbiez, morr, frotta mnixxfa u mfarrka (')

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)
Indikazzjoni(jiet)

LT (lietuviy kalba): Kar¢iyjy 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 (romana): Fruct de fenicul amar

SK (slovencina): Feniklovy plod horky

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

1S (islenska): Bitur fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, bitter

(a) Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-kura sintomatika ta’ Imenti
gastro-intestinali hfief, spazmodic¢i inkluz nefha u gass.

(b) Prodott medic¢inali erbali tradizzjonali ghall-kura sintomatika ta’ spazmi zghar
assocjati mac-¢iklu mestrwali.

(") “Frotta mfarrka™ hija intiza wkoll biex tkopri “frotta mghaffga”.
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(¢) Prodott medicinali erbali tradizzjonali uzat bhala espettorant f’soghla assoc-
jata ma’ rjiehat.

Il-prodott huwa prodott medic¢inali erbali tradizzjonali biex jintuza f’indikazzjo-
nijiet specifikati bbazati eskluzivament fuq uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea, Ciniza

Qawwa specifikata

Jekk joghgbok ara “Pozologija specifikata”.

Pozologija specifikata

Adulti

Doza wahda

1,5 sa 2,5 g ta’ frott tal-buzbiez imfarrak (') (frisk) b’0,25 1 ta’ ilma jaghli (hallih
joqghod ghal 15-i minuta) tliet darbiet kuljum bhala te erbali.

Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena Indikazzjoni a)

Doza ghall-adulti

Tfal ta’ bejn 4 u 12-il sena, Indikazzjoni a)
Doza medja ta’ kuljum

3-5 g ta’ frott imfarrak (frisk) bhala te erbali, maqsum fi tliet dozi, ghal uzu fuq
perjodu ta’ zmien qasir f’sintomi temporanji hfief biss (inqas minn gimgha)

Mhuwiex irrakkomandat li jintuza fuq tfal iZghar minn 4 snin (ara s-sezzjoni
‘Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu’).
Mod ta’ amministrazzjoni

Uzu orali.

Tul ta’ Zmien ta’ l-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien ta’ l-uzu
Adulti
Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena Indikazzjoni a)

Ma ghandux jittiched ghal aktar minn gimaghtejn.

Tfal ta’ bejn 4 u 12-il sena, Indikazzjoni a)
Ghal uzu fuq perjodu ta’ zmien qasir f’sintomi temporanji hfief biss (inqas minn
gimgha).

Jekk is-sintomi jibqghu prezenti waqt l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi
kkonsultat tabib jew prattikant kwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor mehtieg ghall-uzu bla periklu
Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal Apiaceae (Umbelliferae)
(anisi, karwija, karfus, kosbor u xibt) jew ghal anetol.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-uzu fuq tfal izghar minn 4 snin mhuwiex rakkomandat minhabba n-nuqqas ta’
data adegwata u ghandu jinkiseb il-parir ta’ pedjatra.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ebda interazzjoni rrapportata.
(") Ghal preparazzjoni kummerc¢jali ta’ frott tal-buzbiez imfarrak jew mghaffeg, l-applikant

ghandu jwettaq testijiet ta’ l-istabbilita xierqa li ghandhom x’jagsmu mal-kontenut ta’
komponenti ta’ zjut essenzjali.
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Tqala u treddigh
M’hemm ebda data mill-uzu ta’ frott tal-buzbiez f’pazjenti tqal.

Mhuwiex maghruf jekk il-kostitwenti tal-buzbiez johorgux fil-halib tas-sider
uman.

Fin-nuqqas ta’ data suffi¢jenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrak-
komandat.

Effetti fuq kapacita ta’ sewqan u thaddim ta’ magni
Ma sar ebda studju fuq kapacita ta’ sewqan u thaddim ta’ magni.
Effetti mhux mixtieqa

Jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici ghall-buzbiez li jaffettwaw il-gilda jew is-
sistema respiratorja. [l-frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi ohra mhux imsemmija fuq, ghandu jigi kkon-
sultat tabib jew prattikant kwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva

Ma gie rrapportat ebda kaz ta’ doza eccessiva.
Taghrif farmacewtiku [Jekk mehtieg]

Mhux applikabbli.

Effetti farmakologici jew l-effikacja plawsibbli fuq il-bazi ta’ uzu u esperjenza fit-
tul [Jekk mehtieg ghall-uzu bla periklu tal-prodott]

Mhux applikabbli.

B. DAHLA FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR FOENICULUM
VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER)
THELLUNG, FRUCTUS

Isem xjentifiku tal-pjanta

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

Familja botanika
Apiaceae
Sustanza erbali

Buzbiez, helu

Isem komuni fil-lingwi uffi¢jali kollha ta’ I-UE ta’ sustanza erbali

BG (balgarski): Craako peseHe, mioj
CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého
DA (dansk): Fennikel, sod

DE (Deutsch): Siiler Fenchel

EL (ellinika): Mapafdcmopog yAvkog
EN (English): Sweet fennel, fruit

ES (espanol): Hinojo dulce, fruto de
ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili
FI (suomi): Makea fenkoli, hedelma
FR (frangais): Fruit de fenouil doux
HU (magyar): Edeskéménytermés

IT (italiano): Finocchio dolce (o romano), frutto

LT (lietuviy kalba): Saldziyjy pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

MT (malti): Buzbiez helu, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

PL (polski): Owoc kopru wtoskiego (odmiana stodka)
PT (portugués): Fruto de funcho doce

RO (romana): Fruct de fenicul dulce

SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

SL (slovenscina): Plod sladkega navadnega komarcka
SV (svenska): Sotfankal, frukt

IS (islenska): Scet fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, sot
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Preparazzjoni(jiet) erbali

Buzbiez, helu, frotta mnixxfa u mfarrka (') jew mithuna
Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea
Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)
Indikazzjoni(jiet)

(a) Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-kura sintomatika ta’ Imenti
gastro-intestinali hfief, spazmodic¢i inkluz netha u gass.

(b) Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-kura sintomatika ta’ spazmi zghar
assoc¢jati mac-¢iklu mestrwali.

(¢) Prodott medicinali erbali tradizzjonali uzat bhala espettorant f’soghla assoc-
jata ma’ rjiehat.

Il-prodott huwa prodott medicinali erbali tradizzjonali biex jintuza f’indikazzjo-
nijiet specifikati bbazati eskluzivament fuq uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea, Ciniza

Qawwa specifikata

Jekk joghgbok ara “Pozologija specifikata”.
Pozologija specifikata

Adulti

Doza wahda

1,5 sa 2,5 g ta’ frott tal-buzbiez imfarrak (%) (frisk) b’0,25 1 ta’ ilma jaghli (hallih
joqghod ghal 15-il minuta) tliet darbiet kuljum bhala te erbali.

Trab tal-buzbiez: 400 mg 3 darbiet kuljum (b’massimu ta’ 2 g kuljum)

Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena Indikazzjoni a)

Doza ghall-adulti

Tfal ta’ bejn 4 u 12-il sena, Indikazzjoni a)

Doza medja ta’ kuljum

3-5 g ta’ frott tal-buzbiez imfarrak (frisk) bhala te erbali, maqsum fi tliet dozi,
ghal uzu fuq perjodu ta’ Zzmien qasir ghal uzu f’sintomi temporanji hfief
biss(inqas minn gimgha)

Mhuwiex irrakkomandat li jintuza fuq tfal izghar minn 4 snin (ara s-sezzjoni
“Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).

Mod ta’ amministrazzjoni

Uzu orali.

Tul ta’ Zmien ta’ l-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien ta’ l-uzu
Adulti

Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena Indikazzjoni a)

Ma ghandux jittiched ghal aktar minn gimaghtejn.

Tfal ta’ bejn 4 u 12-il sena, Indikazzjoni a)

Ghal uzu fuq perjodu ta’ zmien qasir f’sintomi temporanji hfief biss (inqas minn
gimgha).

Jekk is-sintomi jibqghu prezenti waqt l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi
kkonsultat tabib jew prattikant kwalifikat fil-kura tas-sahha.

(Y) “Frotta mfarrka” hija intiza wkoll biex tkopri “frotta mghaffga”.

(®) Ghal preparazzjoni kummercjali ta’ frott tal-buzbiez imfarrak jew mithun, l-applikant
ghandu jwettaq testijiet ta’ l-istabbilita xierqa li ghandhom x’jagsmu mal-kontenut ta’
komponenti ta’ zjut essenzjali.



02008D0911 — MT — 15.09.2016 — 005.001 — 14

Kwalunkwe taghrif iehor mehtieg ghall-uzu bla periklu
Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal Apiaceae (Umbelliferae)
(anisi, karwija, karfus, kosbor u xibt) jew ghal anetol.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-uzu fuq tfal izghar minn 4 snin mhuwiex rakkomandat minhabba n-nuqqas ta’
data adegwata u ghandu jinkiseb il-parir ta’ pedjatra.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ofira u forom ohra ta’ interazzjoni

Ebda interazzjoni rrapportata.

Tqala u treddigh
M’hemm ebda data mill-uzu ta’ frott tal-buzbiez f’pazjenti tqal.

Mhuwiex maghruf jekk il-kostitwenti tal-buzbiez johorgux fil-halib tas-sider
uman.

Fin-nuqqas ta’ data suffi¢jenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrak-
komandat.
Effetti fug kapacita ta’ sewgan u thaddim ta’ magni

Ma sar ebda studju fuq kapacita ta’ sewqan u thaddim ta’ magni.

Effetti mhux mixtieqa
Jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici ghall-buzbiez, li jaffettwaw il-gilda jew is-

sistema respiratorja. Il-frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi ohra mhux imsemmija fuq, ghandu jigi kkon-
sultat tabib jew prattikant kwalifikat fil-kura tas-sahha.
Doza eccessiva

Ma gie rrapportat ebda kaz ta’ doza eccessiva.

Taghrif farmacewtiku [jekk mehtieg]

Mhux applikabbli.

Effetti farmakologici jew l-effikacja plawsibbli fuq il-bazi ta’ uzu u esperjenza fit-
tul [jekk mehtieg ghall-uzu bla periklu tal-prodott]

Mhux applikabbli.

REGISTRAZZJONI FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR HAMAMELIS
VIRGINIANA L., FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS
DESTILLATUM

L-isem xjentifiku tal-pjanta

Hamamelis virginiana L.

Familja botanika

Hamamelidaceae

Preparazzjoni(jiet) erbali

1) Distillat imhejji minn weraq u qxur taz-zokk friski (1:1.12 — 2.08; etanol
solvent tal-estrazzjoni 6 % m/m)

2) Distillat imhejji minn zkuk imnixxfin (1:2; etanol solvent tal-estrazzjoni 14-
15 %) (")

(") Skont USP (USP-31- NF 26, 2008 Vol 3:3526)
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Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea
Mhux applikabbli

Indikazzjoni/jiet

Indikazzjoni a)

Prodott medic¢inali erbali tradizzjonali ghal serhan minn infjammazzjoni minuri
tal-gilda u gilda xotta.

Indikazzjoni b)

Prodott medicinali erbali tradizzjonali li jintuza ghas-serhan temporanju ta’ skon-
fort tal-ghajnejn minhabba ghajnejn xotti jew esponiment ghar-rih jew ix-xemx.

Il-prodott huwa prodott medic¢inali erbali tradizzjonali ghall-uzu f’indikazzjonijiet
specifikati msejsa eskluzivament fuq uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea

Dozagg specifikat

Jekk joghgbok ara “Pozologija specifikata”.

Pozologija specifikata

Tfal ta’ aktar minn 6 snin, adoloxxenti, adulti u anzjani
Indikazzjoni a)

Distillat ta’ sahha 1i tikkorrespondi ghal 5-30 % fi preparazzjonijiet semisolidi,
ghadd ta’ drabi kuljum.

Mhuwiex irrakkomandat li jintuza fuq tfal ta’ taht it-6-il sena (ara t-tagsima
“Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).

Adoloxxenti, adulti u anzjani
Indikazzjoni b)

Distillat (2) ta’ qtar ghall-ghajnejn (*) dilwit (1:10), 2 taqtiriet/kull ghajn, 3-6
darbiet kuljum.

Mhuwiex irrakkomandat li jintuza fuq tfal ta’ taht it-12-il sena (ara t-taqsima
“Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).

Kif tittiehed

Uzu fuq il-gilda.

Uzu okulari.

Tul ta’ Zmien tal-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu
Tfal ta’ aktar minn 6 snin, adoloxxenti, adulti u anzjani

Indikazzjoni a)

Jekk is-sintomi jippersistu ghal aktar minn gimaghtejn (2) ta’ uzu tal-prodott
medic¢inali, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-
sahha.

Adoloxxenti, adulti u anzjani
Indikazzjoni b)

It-tul tal-uzu rakkomandat huwa ta’ erbat (4) ijiem. Jekk is-sintomi jippersistu
ghal aktar minn jumejn (2) ta’ uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi kkonsultat
tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor mehtieg ghal uzu bla periklu
Kontraindikazzjonijiet

L-ipersensittivita ghas-sustanza attiva.

(") Tl-prodott medicinali huwa konformi mal-monografu Ph. Eur. dwar il-preparazzjonijiet
ghall-ghajnejn (01/2008:1163)



02008D0911 — MT — 15.09.2016 — 005.001 — 16

Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Indikazzjoni a)

L-uzu fit-tfal ta’ taht it-6-il sena ghadu mhux stabbilit minhabba nuqqas ta’ dejta
adegwata.

Indikazzjoni b)

Jekk wiehed jesperjenza wgigh fl-ghajn, tibdiliet fil-vista, hmura li ma tbattix,
jew irritazzjoni fl-ghajn, jew jekk il-kundizzjoni taqleb ghall-aghar jew tippersisti
ghal aktar minn 48 siegha waqt l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi kkon-
sultat tabib jew prattikant kwalifikat tal-kura tas-sahha.

L-uzu fit-tfal ta’ taht it-12-il sena ghadu mhux stabbilit minhabba nuqqas ta’
dejta adegwata.

Fil-kaz ta’ estratti li flhom I-etanol, ghandu jigi inkluz tikkettjar xieraq li jindika
l-etanol, skont il-“Linji gwida dwar l-ec¢ipjenti fuq it-tikketta u I-fuljett mal-
pakkett ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem”.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma giet irrappurtata ebda interazzjoni.

Tqala u treddigh

Ma gietx stabbilita s-sikurezza matul it-tqala u t-treddigh. Fin-nuqqas ta’ dejta
suffi¢jenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrakkomandat.

Effetti fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’
magni.

Effetti mhux mixtieqa

Indikazzjoni a)

Dermatite tal-kuntatt allergika taf tiggarrab minn pazjenti sensittivi. Il-frekwenza
mhijiex maghrufa.

Indikazzjoni b)

Gew irrapportati kazijiet ta’ kongunktivite. Il-frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet negattivi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu
jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat l-ebda kaz ta’ doza eccessiva.

Taghrif farmacewtiku [Jekk mehtieg]
Mhumiex applikabbli.

jenza tal-uzu fit-tul [Jekk mehtieg ghall-uzu bla periklu tal-prodott]
Mhumiex applikabbli.

LISTA TAL-UNJONI DWAR MELALEUCA ALTERNIFOLIA (MAIDEN U

BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA SMITH, M. DISSITIFLORA F.

MUELLER U/JEW SPECIJIET OHRAJN TA' MELALEUCA,
AETHEROLEUM

Isem xjentifiku tal-pjanta

Melaleuca alternifolia (Maiden u Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissi-
tiflora F. Mueller u/jew specijiet ohrajn ta' Melaleuca

Familja botanika

Myrtaceae
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Isem komuni tal-preparazzjoni erbali fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-UE

BG (balgarski): Yaeno nbpBo, mMacio

CS (Cestina): silice kajeputu stiidavolistého

DA (dansk): Tetreolie

DE (Deutsch): Teebaumél

EL (ellinika): MegkaAevkng abéplo érato

EN (English): Zejt tal-Melaleuca (sigra tat-te)

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

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 (romana): Melaleuca (arbore de ceai) (ulei esen-
tial)

SK (slovencina): Silica melaleuky

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

NO (norsk): Tetreolje

Preparazzjoni erbali

Zejt essenzjali

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea

01/2008:1837

Indikazzjonijiet

Indikazzjoni (a)

Prodott medi¢inali erbali tradizzjonali ghat-trattament ta' griehi zghar superfi¢jali
u gdim tal-insetti.

Indikazzjoni (b)

Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghat-trattament ta' infafet zghar (furunkli u
akne hafifa).

Indikazzjoni (c)

Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghas-serhan mill-hakk u mill-irritazzjoni
fkazijiet ta' kaz hafif tal-fungu li jattakka s-sieq.

Indikazzjoni (d)

Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghal trattament sintomatiku ta' inffammaz-
zjoni minuri tal-mukuza orali.

Il-prodott huwa prodott medi¢inali erbali tradizzjonali ghall-uzu findikazzjoni
esklussivament imsejsa fuq uzu fit-tul.

Tip ta' tradizzjoni

Ewropea

Qawwa specifikata

Jekk joghgbok ara “Pozologija specifikata”.

Pozologija specifikata
Indikazzjoni (a)
Adoloxxenti, adulti u anzjani
Doza unika

0,03-0,07 ml ta' zejt essenzjali mhux imhallat li ghandu jigi applikat fuq il-parti
effettwata permezz ta' ballun tal-qoton minn 1 sa 3 darbiet kuljum.
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Preparazzjonijiet likwidi li fihom bejn 0,5 % sa 10 % ta' Zejt essenzjali li jridu
jigu applikati fuq il-parti effettwata minn 1 sa 3 darbiet kuljum.

Indikazzjoni (b)

Adoloxxenti, adulti u anzjani

Doza unika

Preparazzjonijiet ta' likwidu zejtni jew semisolidi li filhom 10 % ta' zejt essenzjali

li jridu jigu applikati fuq il-parti effettwata minn 1 sa 3 darbiet kuljum, jew

0,7-1 ml ta' zejt essenzjali imhallat ma' 100 ml ta' ilma fietel li ghandu jigi
applikat permezz ta' garza imxappa fuq il-partijiet tal-gidla effettwati. Zejt essenz-
jali mhux imhallat li ghandu jigi applikat fuq il-musmar permezz ta' ballun tal-
qoton minn 2 sa 3 darbiet kuljum.

Indikazzjoni (c)

Adoloxxenti, adulti u anzjani

Doza unika

Preparazzjonijiet ta' likwidu zejtni jew semisolidi li fihom 10 % ta' Zejt essenzjali
li jridu jigu applikati fuq il-parti effettwata minn 1 sa 3 darbiet kuljum. 0,17-
0,33 ml ta' Zejt essenzjali f'volum xieraq ta' ilma shun biex ikopri s-saqgajn.
Ghaddas is-sagajn minn 5 sa 10 minuti kuljum.

Zejt essenzjali mhux imhallat 1i ghandu jigi applikat fuq il-parti effettwata
permezz ta' ballun tal-qoton minn 2 sa 3 darbiet kuljum.

Indikazzjoni (d)
Adoloxxenti, adulti u anzjani
0,17-0,33 ml ta' zejt essenzjali li jrid jithallat ma' 100 ml ta' ilma ghat-tlahlih jew

ghall-gargarizzar diversi drabi kuljum.

Mhuwiex irrakkomandat li jintuza fuq tfal ta' taht it-12-il sena (ara t-tagsima
“Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).

Rotta tal-amministrazzjoni

Indikazzjonijiet (a), (b) u (c)

Uzu fuq il-gilda

Indikazzjoni (d)

Uzu ghal membrana mukuza tal-halq

Tul ta' zZmien tal-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta' Zmien tal-uzu
Indikazzjoni (a)

Jekk is-sintomi jippersistu ghal aktar minn gimgha (1) matul l-uzu tal-prodott
medic¢inali, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-
sahha.

Indikazzjonijiet (b) u (c)

M'ghandhiex tintuza ghal aktar minn xahar (1).

Jekk is-sintomi jibqghu jippersistu matul l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi
kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Indikazzjoni (d)

Jekk is-sintomi jippersistu ghal aktar minn hamest (5) ijiem ta' uzu tal-prodott
medic¢inali, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-
sahha.

Kwalunkwe informazzjoni ohra mehtiega ghall-uzu sikur
Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghall-kolofonija.
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Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-uzu fit-tfal ta' taht it-12-il sena ghadu mhux stabbilit minhabba nuqqas ta' dejta
adegwata.

Jekk jirrizulta raxx, ieqaf uzah.

Ma ghandux jintuza b'mod orali jew jigi inalat.

Ma ghandux jintuza fl-ghajnejn jew fil-widnejn.

Jekk is-sintomi jaggravaw matul l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi kkon-
sultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Indikazzjoni (a)

Jekk jigi osservat id-deni jew sinjali ta' hruxija ta' infezzjoni tal-gilda, ghandu jigi
kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Indikazzjoni (b)

F'kazijiet ta' akne severa ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat
fil-kura tas-sahha.

Indikazzjoni (c)

Ghall-gerda ta' infezzjoni fungali ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant
ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Indikazzjoni (d)

Mhux biex tibilghu.

Interazzjonijiet ma' prodotti medicinali ofira u forom ohra ta' interazzjoni

Ma gie rrappurtat xejn.

Fertilita, tqala u treddigh
Is-sikurezza matul it-tqala u t-treddigh ma gietx stabbilita. Fin-nuqqas ta' dejta
suffi¢jenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrakkomandat.

Ma hemmx dejta disponibbli dwar il-fertilita.

Effetti fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta' magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta'
magni.

Effetti mhux mixtieqa

Gew rapportati reazzjonijiet avversi tal-gilda inkluz ugigh kbir, hakk tal-gilda
hafif, sensazzjoni ta' hruq, irritazzjoni, hakk, tingiz, eritema, edema (dermatiti tal-
kuntatt) jew reazzjonijiet allergi¢i ohrajn. Il-frekwenza mhix maghrufa.

Gew rapportati reazzjonijiet tal-gilda qishom harqa. Il-frekwenza hija rari
(< 1/1 000).

Jekk jokkorru reazzjonijiet avversi ohrajn mhux imsemmija, ghandu jigi kkon-
sultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva

Uzu fuq il-gilda:
Ma gie rrappurtat xejn.
Uzu ghal membrana mukuza tal-halq:

Doza eccessiva accidentali tista' tikkawza depressjoni tas-sistema nervuza centrali
u dghufija fil-muskli. Madankollu, fl-adulti dawn is-sintomi normalment jitilqu
wara 36 siegha.
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Jekk tokkorri l-ingestjoni, il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat u jigi applikat trat-
tament ta' appogg standard skont il-htiega.

Fit-tfal, l-ingestjoni taz-zejt tal-Melaleuca (sigra tat-te) huwa emergenza medika li
tirrikjedi trattatament immedjat fl-isptar u appogg respiratorju.

Dettalji farmacewtici (jekk mehtiega)

Ahzen f'kontenituri li jissigillaw sew, ipprotegi mid-dawl u mis-shana.

Huma mehtiega 1-hzin u l-gestjoni kif suppost biex tigi evitata l-formazzjoni ta'
prodotti ta' ossidazzjoni li ghandhom potenzjal ikbar ghas-sensitizzazzjoni tal-
gilda.

Effetti farmakologici jew I-effikacja plawzibbli abbazi ta' uzu fit-tul u l-esperjenza
(jekk necessarji ghall-uzu sikur tal-prodott)

Mhux applikabbli.

REGISTRAZZJONI FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR MENTHA x
PIPERITA L., AETHEROLEUM

L-isem xjentifiku tal-pjanta

Mentha x piperita L.

Familja botanika

Lamiaceae (Labiatae)

Preparazzjoni(jiet) erbali

Zejt tal-peppermint: zejt essenzjali miksub permezz tad-distillazzjoni bil-fwar

mill-partijiet arjali friski tal-pjanta ffjurita

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea

Zejt tal-peppermint — Menthae piperitac actheroleum (01/2008:0405)

Indikazzjoni(jiet)

Prodott tal-medi¢ina erbali uzat tradizzjonalment

1. Ghas-serhan mis-sintomi tas-soghla u Il-irjihat;

2. Ghas-serhan sintomatiku minn ugigh muskolari lokalizzat;

3. Ghas-serhan sintomatiku ta’ kundizzjonijiet pruriti¢i lokalizzati f’gilda intatta.

Il-prodott huwa prodott medic¢inali erbali tradizzjonali ghall-uzu f’indikazzjonijiet
specifikati msejsa eskluzivament fuq uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea

Dozagg specifikat
Indikazzjonijiet 1, 2 u 3

Doza wahda

Tfal ta’ eta bejn I-4 u I-10 snin

Preparazzjonijiet semi-solidi 2-10 %

Preparazzjonijiet idroetanolici 2-4 %
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Tfal ta’ eta bejn [-10 u t-12-il sena, adoloxxenti bejn it-12 u s-16-il sena
Preparazzjonijiet semi-solidi 5-15 %

Preparazzjonijiet idroetanoli¢i 3-6 %

Adoloxxenti ta’ aktar minn 16-il sena, adult

Preparazzjonijiet semi-solidi u Zzejtnin 5-20 %

Fi preparazzjonijiet akweoetanoli 5-10 %

F’ingwenti nazali 1-5 % zejt essenzjali.

Pozologija specifikata

Sa tliet darbiet kuljum

L-uzu fit-tfal taht is-sentejn huwa kontraindikat (ara “l-Kontraindikazzjonijiet”).

L-uzu mhuwiex irrakkomandat ghat-tfal 1i jkollhom bejn sentejn u 4 snin (ara “t-
Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).
Kif tittiehed

B’mod kutanju u transdermali.

Tul ta’ Zmien tal-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu
Indikazzjoni 1

M’ghandhiex tintuza ghal aktar minn gimaghtejn.

Indikazzjonijiet 2 u 3

Mhux irrakkomandat li dan il-prodott medic¢inali jintuza kontinwament ghal aktar
minn 3 xhur.

Jekk is-sintomi jibqghu jippersistu matul I-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi
kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor mehtieg ghal uzu bla periklu
Kontraindikazzjonijiet

It-tfal taht is-sentejn, billi I-mentol jista’ jikkawza l-apnea fir-riflessi u spazmi tal-
laringi.

Tfal bi storja ta’ accessjonijiet (febrili jew le).

Ipersensittivita ghaz-zejt tal-peppermint jew il-mentol.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
1l-kuntatt mal-ghajnejn wara l-applikazzjoni taz-zejt tal-peppermint jekk I-idejn
ma jkunux inhaslu jista’ jikkawza irritazzjoni.

12-7ejt tal-peppermint ma ghandux jigi applikat fuq gilda maqsuma jew irritata.

L-uzu mhuwiex irrakkomandat ghat-tfal li jkollhom bejn sentejn u 4 snin, billi
m’hemmx bizzejjed esperjenza disponibbli.
Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ebda interazzjoni ma giet irrappurtata.

Tqala u treddigh

Fin-nuqqas ta’ dejta suffi¢jenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrak-
komandat.

Effetti fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’
magni.
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Effetti mhux mixtieqa

Gew irrapportati reazzjonijiet ipersensittivi bhal raxx tal-gilda, dermatite tal-
kuntatt, u irritazzjoni tal-ghajnejn. Dawn ir-reazjonijiet fil-bic¢a I-kbira ta’ meta
feggew kienu moderati u tranzjenti. Il-frekwenza mhijiex maghrufa.

Wara applikazzjoni lokali jista’ jkun hemm irritazzjoni tal-gilda jew tal-mukoza
tal-imnieher. Il-frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet negattivi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu
jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat ebda kaz ta’ doza eccessiva.

DAHLA FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR PIMPINELLA ANISUM L
Isem xjentifiku tal-pjanta
Pimpinella anisum L.

Familja botanika

Apiaceae

Sustanza vegetali

Frotta tal-Anisi

Isem komuni tas-sustanza vegetali fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-UE

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

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

EL (ellinika): I"kévico PL (polski): Owoc anyzu

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

ES (espanol): Fruto de anis RO (romana): 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): Anizsrnag 1S (islenska): Anis

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

Preparazzjoni(jiet) vegetali

Frott tal-anisi mnixxef, imfarrak jew mghaffeg
Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea
Anisi fructus (01/2005.0262)

Indikazzjoni(jiet)

(a) Prodott medicinali vegetali tradizzjonali ghall-kura sintomatika ta’ lmenti
gastro-intestinali hfief, spazmodici, inkluz nefha u gass.

(b) Prodott medicinali vegetali tradizzjonali uzat bhala espettorant f’soghla
assocjata ma’ rjihat.

Il-prodott huwa prodott medicinali vegetali tradizzjonali sabiex jintuza f’indikaz-
zjonijiet specifikati bbazati eskluzivament fuq esperjenza ta’ uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni
Ewropea

Qawwa specifikata

Jekk joghgbok ara “Pozologija specifikata”.
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Pozologija specifikata
Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena, adulti, anzjani.:
Indikazzjonijiet a) u b)

Minn 1 g sa 3,5 g ta’ frott tal-anisi shih jew imfarrak jew mghaffeg (frisk (')
2150 ml ta’ ilma jaghli bhala te vegetali.

3 darbiet kuljum

Mhuwiex irrakkomandat 1-uzu minn tfal i jkollhom inqas minn 12-il sena (ara t-
“Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu” hawn taht).

Mnejn u kif jinghata
Uzu orali

Tul ta’ Zmien tal-uzu jew kwalunkwe restrizzjonijiet fuq it-tul ta’ Zmien tal-
uzu

Ma ghandux jittiched ghal aktar minn gimaghtejn.

Jekk is-sintomi jibqghu jippersistu matul l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi
kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor ghal uzu bla periklu
Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghall-Apiaceae (Umbelliferae) (karwija,
karfus, kosbor, xibt u buzbiez) jew ghall-anetol.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Mhuwiex irrakkomandat l-uzu minn tfal li jkollhom ingas minn 12-il sena
minhabba n-nuqqas ta’ dejta adegwata ghall-valutazzjoni tas-sigurta.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ebda interazzjoni ma giet irrappurtata.

Tgala u treddigh

Ma tezisti l-ebda dejta dwar l-uzu tal-frotta tal-anisi minn pazjenti tqal.

Mhuwiex maghruf jekk il-komponenti tal-frotta tal-anisi johorgux fil-halib tas-
sider uman.

Fin-nuqqas ta’ dejta suffi¢jenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrak-
komandat.

Effetti fug il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’
magni.

Effetti mhux mixtieqa

Jista’ jkun hemm reazzjonijiet allergici ghall-frotta tal-anisi li jaffettwaw il-gilda
jew is-sistema respiratorja. Il-frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu jigi
kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat ebda kaz ta’ doza eccessiva.

L-INKLUZJONI FIL-LISTA KOMUNITARJA TAT-THYMUS VULGARIS
L., THYMUS ZYGIS LOEFL. EX. L., AETHEROLEUM

L-isem xjentifiku tal-pjanta
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
(") Ghal preparazzjonijiet kummer¢jali tal-frott tal-anisi mfarrak jew mghaffeg l-applikant

irid jaghmel testijiet ta’ stabilita xierqa relatati mal-kontenut ta’ komponenti ta’ Zzejt
essenzjali.
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Familja botanika

Lamiaceae

Preparazzjoni(jiet) erbali

Zejt essenzjali miksub permezz tad-distillazzjoni bil-fwar mill-partijiet ta’ fuq
friski 1i jaghmlu 1-fjuri ta’ Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. jew
tahlita taz-zewg specijiet li huma.

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea

01/2008:1374

Indikazzjoni(jiet)

Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghas-serhan mis-sintomi tas-soghla u 1-
irjihat.

Il-prodott huwa prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-uzu fl-indikazzjoni
specifikata bbazata eskluzivament fuq esperjenza ta’ uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea

Qawwa specifikata

Jekk joghgbok ara “Pozologija specifikata”.
Pozologija specifikata

Adulti u anzjani

Uzu fuq il-gildafil-forom ta’ dozagg likwidi u semisolidi f’koncentrazzjonijiet sa
10 %; applika sa tliet (3) darbiet kuljum.

Uza bhala addittiv fl-ilma tal-banju: 0,007 — 0,025 g ma’ kull litru.
Adoloxxenti

Uza bhala addittiv fl-ilma tal-banju: 0,007 — 0,025 g ma’ kull litru
Tfal bejn is-6 u t-12-il sena

Uza bhala addittiv fl-ilma tal-banju: 0,0035 — 0,017 g ma’ kull litru
Tfal bejn it-3 u s-6 snin

Uza bhala addittiv fl-ilma tal-banju: 0,0017 — 0,0082 g ma’ kull litru

Sa banju kuljum jew kull jumejn.

L-uzu fuq il-gilda mhuwiex irrakkomandat fuq it-tfal u fuq adoloxxenti taht it-18-
il sena (ara t-taqsima “Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).

L-uzu bhala addittiv mal-ilma tal-banju mhuwiex irrakkomandat fuq tfal ta’ taht
it-tliet (3) snin (ara t-tagsima “Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).

Mnejn u kif jinghata
Uzu fuq il-gilda: Applika fuq il-qafas tas-sider u fuq id-dahar

Uza bhala addittiv fl-ilma tal-banju: It-temperatura tal-ilma tal-banju rrakkoman-
data: 35-38 °C

Tul ta’ Zmien tal-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu
[l-hin 1i ghandu jinghadda fl-ilma tal-banju: 10-20 minuta.

Jekk is-sintomi jippersistu iktar minn gimgha, ghandu jigi kkonsultat tabib jew
prattikant kwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor mehtieg ghal uzu sikur
Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghas-sustanza attiva.
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Uza bhala addittiv fl-ilma tal-banju:

Id-dewmien fit-tul fil-banju mhuwiex irrakkomandat fil-kaz ta’ feriti miftuhin, ta’
trawmi fil-gilda, ta’ mard akut tal-gilda, ta’ deni gholi, ta’ infezzjonijiet serji, ta’
disturbi serji fic-cirkolazzjoni u ta’ insuffi¢jenza kardijaka.

Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Uzu fuq il-gilda:

Bhal zjut essenzjali ohrajn, iz-zejt tas-saghtar ma ghandux jigi applikat fuq il-

wic¢, b’mod partikolari fiz-zona tal-imnieher, fil-kaz ta’ trabi li ghandhom ingas
minn sentejn minhabba r-riskju ta’ laringospazmu.

Fil-kaz ta’ dispnea, deni jew purulent sputum, ghandu jigi kkonsultat tabib jew
prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

L-uzu fuq it-tfal u l-adoloxxenti ta’ taht it-18-il sena ma huwiex rakkomandat
minhabba nuqqas ta’ dejta adegwata.

Uzu bhala addittiv fl-ilma tal-banju:
Fil-kaz ta’ dispnea, deni jew purulent sputum, ghandu jigi kkonsultat tabib jew

prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

L-uzu fuq it-tfal ta’ taht it-tliet (3) snin ma huwiex rakkomandat minhabba li jrid
jigi kkonsultat tabib u minhabba nuqqas ta’ dejta adegwata.

Fil-kaz ta’ pressjoni gholja, wiehed irid joqghod attent hafna kemm idum fil-
banju.
Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma giet irrappurtata ebda interazzjoni.

Tqala u treddigh

Ma gietx stabbilita s-sikurezza tal-prodott matul it-tqala u t-treddigh.

Fin-nuqqas ta’ dejta suffi¢jenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrak-
komandat.

Effetti fuq il-kapadita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’
magni.

Effetti mhux mixtieqa

Kienu osservati reazzjonijiet ta’ ipersensittvita u gilda irritata Il-frekwenza
mhijiex maghrufa.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet negattivi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu
jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat ebda kaz ta’ doza eccessiva.

Taghrif farmacewtiku [Jekk mehtieg]

Ma japplikax.

Effetti farmakologi¢i jew l-effika¢ja li jitqiesu plawzibbli abbazi tal-esper-
jenza ta’ uzu fit-tul [Jekk importanti ghall-uzu sikur tal-prodott]

Ma japplikax.
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L-INKLUZJONI FIL-LISTA KOMUNITARJA TAL- VITIS VINIFERA L.,

FOLIUM

L-isem xjentifiku tal-pjanta

Vitis vinifera L.

Familja botanika

Vitaceae

Sustanza erbali

Werqa tad-dielja (1)

L-isem komuni tas-sustanza erbali fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-UE

BG (balgarski): no3a, auct

CS (&edtina): Cerveny list vinné révy
DA (dansk): Vinblad

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblitter
EL (ellinika): ®OAho 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 sz6l6 levél

IT (italiano): Vite, foglia

Preparazzjoni(jiet) erbali

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

NL (Nederlands): Wijnstokblad

PL (polski): Lis¢ winoro$li wlasciwej
PT (portugués): Folha de videira

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

SK (slovencina): List vinica

SL (slovenscina): List vinske trte

SV (svenska): Blad fran vinranka

IS (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Estratt artab (2.5-4:1; ilma ta’ solvent ta’ estrazzjoni)

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea

Ma japplikax

Indikazzjoni(jiet)

Prodott medic¢inali erbali tradizzjonali biex

itaffi s-sintomi ta’ skumdita u ta’

toqol tar-riglejn relatati ma’ disturbi ¢irkolatorji venuzi minuri.

[l-prodott huwa prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-uzu f’indikazzjonijiet
specifikati bbazati eskluzivament fuq esperjenza ta’ uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea

Dozagg specifikat

Jekk joghgbok ara “Pozologija specifikata”.
Pozologija specifikata

Adulti u anzjani

Estratt artab (2.5-4:1; ilma ta’ solvent ta’ estrazzjoni) f’bazi ta’ krema (10 g

fihom 282 mg estratt artab).

Applika saff irqiq fuq iz-zona affettwata minn darba (1) sa tliet (3) darbiet

kuljum.

(") Il-materjal jikkonforma mal-monografu tal-Pharmacopée Frangaise X., 1996
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Mhuwiex irrakkomandat li jintuza fuq it-tfal u fuq adoloxxenti taht it-18-il sena
(ara t-tagqsima “Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).

Mnejn u kif jinghata

Uzu fuq il-gilda.

Tul ta’ Zmien tal-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu
Adulti u anzjani

It-tul irrakkomandat tal-uzu huwa ta’ erba’ (4) gimghat.

Jekk is-sintomi jippersistu ghal aktar minn gimaghtejn (2) minn meta jkun beda
jintuza l-prodott medicinali, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwali-
fikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor mehtieg ghal uzu sikur
Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghas-sustanza attiva.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Jekk ikun hemm infjammazzjoni tal-gilda, tromboflebite jew twebbis subkutanju,
ugigh sever, ulceri, nefha f°"daqqa ta’ rigel wiehed jew taz-zewg riglejn, insuf-
ficjenza tal-qalb jew tal-kliewi, ghandu jigi kkonsultat tabib.

Il-prodott ma ghandux jintuza fuq gilda maqsuma, madwar I-ghajnejn jew fuq il-
membrani mukuzi

Fin-nuqqas ta’ dejta tas-sigurta suffic¢jenti, l-uzu fi tfal u adoloxxenti taht it-18-il
sena mhuwiex irrakkomandat.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma giet irrappurtata ebda interazzjoni.

Tgala u treddigh

Ma gietx stabbilita s-sikurezza tal-prodott matul it-tqala u t-treddigh. Fin-nuqqas
ta’ dejta sufficjenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrakkomandat.

Effetti fuq il-kapacita tas-sewgan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’
magni.

Effetti mhux mixtieqa

Gew irrappurtati allergija ta® kuntatt u/jew reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva
tal-gilda (hakk u hmura, urtikarja). Il-frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet negattivi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu
jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva
Ma gie rrappurtat ebda kaz ta’ doza eccessiva.

Taghrif farmacewtiku [Jekk mehtieg]

Ma japplikax.

Effetti farmakologici jew I-effikacja li jitgiesu plawzibbli abbazi tal-esperjenza ta’
uzu fit-tul [Jekk importanti ghall-uzu sikur tal-prodott]

Ma japplikax.



