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vB
DECISION DE LA COMISION
de 21 de noviembre de 2008
por la que se establece una lista de sustancias y preparados
vegetales y de combinaciones de estos, para su uso en
medicamentos tradicionales a base de plantas
[notificada con el numero C(2008) 6933]
(Texto pertinente a efectos del EEE)
(2008/911/CE)
VM3
Articulo 1
En el anexo I se establece una lista de sustancias y preparados vegetales
y de combinaciones de estos para su uso en medicamentos tradicionales
a base de plantas.
Articulo 2
En el anexo II se establecen las indicaciones, las dosis y la posologia
especificadas, la via de administracion y cualquier otra informacion
necesaria para el uso seguro de la sustancia vegetal como medicamento
tradicional, relativas a las sustancias vegetales enumeradas en el
anexo .
VB

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decision seran los Estados miembros.
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ANEXO 1

Lista de sustancias y preparados vegetales y de combinaciones de estos, para

su uso en medicamentos tradicionales a base de plantas de conformidad con

el articulo 16, letra f) de la Directiva 2001/83/CE, modificada por la
Directiva 2004/24/CE

Calendula officinalis L

Echinacea purpurea (L.) Moench

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Hinojo amargo, fruto de)
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Hinojo
dulce, fruto de)

Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum

Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dis-
sitiflora F. Mueller y otras especies del género 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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ANEXO 11

INSCRIPCION EN LA LISTA COMUNITARIA DE CALENDULA
OFFICINALIS L.

Nombre cientifico de la planta

Calendula officinalis L.

Familia botanica

Asteraceae

Sustancia vegetal

Flor de caléndula

Nombre comiin de la sustancia vegetal en todas las lenguas oficiales de la

Unién Europea

BG (bulgarski): Heen, usit

CS (Cestina): Mésickovy kvét

DA (dansk): Morgenfrueblomst
DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
EL (ellinika): Avbog xaiévtovrog
EN (English): Calendula flower
ES (espaiiol): Flor de caléndula
ET (eesti keel): Saialilledisik

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

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

LT (lietuviy kalba): Medetky ziedai

Preparado(s) vegetal(es)

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

NL (Nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka

PT (portugués): Flor de caléndula

RO (romana): Floare de galbenele (ca-
lendula)

SK (slovencina): Nechtikovy kvet

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

NO (norsk): Ringblomst

A. Extracto liquido (relacion droga/extracto 1:1); disolvente de extraccion: etanol

40-50 % (v/v)

B. Extracto liquido (relacion droga/extracto 1:1,8-2,2); disolvente de extraccion:

etanol 40-50 % (v/v)

C. Tintura (relacion droga/extracto 1:5); disolvente de extraccion: etanol 70-

90 % (VIv)

Referencia de la monografia de la Farmacopea Europea

Flor de caléndula — Calendulae flos (1/2005:1297)

Indicacion(es)

a) Medicamento tradicional a base de plantas para el tratamiento sintomatico de
dermatitis leves (como quemaduras solares) y para ayudar a curar pequefias

heridas.

b) Medicamento tradicional a base de plantas para el tratamiento sintomatico de
inflamaciones leves en la boca o la garganta.

Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas con unas indica-
ciones especificas, basadas exclusivamente en el uso tradicional.

Tipo de tradicion

Europea

Dosis especificada

Véase «Posologia especificaday.

Posologia especificada

Preparados vegetales:
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A. Extracto liquido (relacion droga/extracto 1:1).

En presentaciones farmacéuticas semisolidas: en cantidad equivalente al 2-
10 % de la sustancia vegetal.

B. Extracto liquido (relacion droga/extracto 1:1,8-2,2).

En presentaciones farmacéuticas semisolidas: en cantidad equivalente al 2-
5 % de la sustancia vegetal.

C. Tintura (relacién droga/extracto 1:5)
En compresas, diluido como minimo a 1:3 en agua recién hervida.

En presentaciones farmacéuticas semisolidas: en cantidad equivalente al 2-10 %
de la sustancia vegetal.

Como gargarismo o enjuague de boca en una solucion del 2 %.
2 a 4 veces al dia.
Indicacion a)

No se recomienda la utilizacion de este medicamento en nifios menores de 6 anos
(véase el apartado «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

Indicacion b)

No se recomienda la utilizacién de este medicamento en nifios menores de 12
afios, ya que no se dispone de datos suficientes para evaluar su seguridad (véase
el apartado «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

Via de administracion

Uso cutaneo y uso bucofaringeo.

Duracion del tratamiento o restricciones a la duracion del tratamiento
Compresas: deben retirarse transcurridos 30-60 minutos.

Para todas las formulaciones: Si transcurrida una semana desde que empezo a
utilizar el medicamento no han desaparecido los sintomas, consulte con su mé-
dico o farmacéutico.

Cualquier otra informacién necesaria para garantizar la seguridad de uso
Contraindicaciones

Hipersensibilidad a las plantas de la familia de las Asteraceae (Compositae).
Advertencias especiales y precauciones de uso

Indicacion a)

No se recomienda la utilizacion de este medicamento en nifios menores de 6 afios
ya que no se dispone de datos suficientes para evaluar su seguridad.

Indicacion b)

No se recomienda la utilizacion de este medicamento en niflos menores de 12
afios ya que no se dispone de datos suficientes para evaluar su seguridad.

Si observa signos de infeccion cutanea, consulte con su médico o farmacéutico.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han notificado.

Embarazo y lactancia

No esta demostrada la seguridad de uso de este medicamento durante el emba-
razo y el periodo de lactancia.

En ausencia de datos suficientes, no se recomienda su utilizacion durante los
periodos de embarazo y lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede.
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Reacciones adversas
Puede producirse sensibilizacion cutanea. No se conoce la frecuencia de apari-
cion de estas reacciones.

Si se producen reacciones adversas distintas a las mencionadas, consulte a su
médico o farmacéutico.

Sobredosis
No se han notificado casos de sobredosis.

INSCRIPCION EN LA LISTA COMUNITARIA: ECHINACEA
PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS

Nombre cientifico de la planta
Echinacea purpurea (L.) Moench
Familia botanica

Asteraceae

Sustancia vegetal

Equinacea purptrea

Nombre de la sustancia vegetal en todas las lenguas oficiales de la Unién
Europea

BG (balgarski): myprmypHa exuHanes, peceH LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé
cIprE LV (latviesu valoda): purpursarkanas -chinacejas
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): TToa Exwdxeag g moppupag PL (polski): jezowka purpurowa, $§wieze ziele

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

ES (espaiol): Equinacea purptrea, partes

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

paléria soarelui

ET (eesti keel): punane siilkiibar .. . . L
SK (slovencina): echinacea purpurova, Cerstva vnat

FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso - 5 . ) .
SL (slovens¢ina): sveza zel Skrlatne ehinaceje

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

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

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

Preparados vegetales

Jugo y jugo deshidratado de las partes aéreas floridas recién recolectadas

Referencia de la monografia de la Farmacopea Europea

n.d.

Indicaciones

Medicamento tradicional a base de plantas para el tratamiento de pequenas
heridas superficiales

Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas con una indica-
cion especifica, basada exclusivamente en el uso arraigado

Tipo de tradicion

Europea

Dosis especificada

10 a 20 g/100 g de jugo o cantidad equivalente de jugo deshidratado en presen-
taciones farmacéuticas liquidas o semisélidas
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Posologia especificada

Adolescentes mayores de 12 afios, adultos, personas de edad avanzada:
Aplicar una pequena cantidad de ungiiento en la zona afectada 2-3 veces al dia.

Desaconsejado en nifios menores de 12 afos (ver seccion «Advertencias espe-
ciales y precauciones de uso»)

Via de administracion

Uso cutaneo

Duracion del tratamiento o restricciones a la duracion del tratamiento

No utilizar este medicamento durante mas de una semana.

Si los sintomas persisten mientras se utiliza este medicamento, consulte con su
médico o farmacéutico.

Cualquier otra informacién necesaria para garantizar la seguridad de uso
Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a plantas de la familia de las Asteraceae
(Compositae)

Advertencias especiales y precauciones de uso

Si observa signos de infeccion cutanea mientras utiliza este medicamento, con-
sulte con su médico.

No se recomienda la utilizacion de este medicamento en niflos menores de 12
afios, ya que no se dispone de datos suficientes para evaluar su seguridad.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han notificado.

Embarazo y lactancia

No existen datos sobre su uso cutaneo durante el embarazo o el periodo de
lactancia.

Las mujeres en periodo de lactancia no deben aplicarse en el pecho ningln
producto que contenga equinacea.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas.

Reacciones adversas

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad (exantema local, dermatitis de
contacto, eczema y angioedema labial).

No se conoce la frecuencia de aparicion de estas reacciones adversas.

Si se producen reacciones adversas distintas a las mencionadas, consulte con su
médico o farmacéutico.

Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

INSCRIPCION EN LA LISTA COMUNITARIA ELEUTHEROCOCCUS
SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Nombre cientifico de la planta

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

Araliaceae

Sustancia vegetal

Raiz de eleuterococo
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Nombre comun de la sustancia vegetal en todas las lenguas oficiales de la
Unién Europea

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

ES (espafiol): Eleuterococo, raiz de PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

ET (eesti keel): eleuterokokijuur RO (roménd): Radacind de ginseng siberian
FI (suomi): vendjanjuuren juuri SK (slovencina): »M?7 Koren eleuterokoka <«
FR (frangais): racine d’éleuthérocoque (racine SL (sloveni¢ina): korenina elevterokoka

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
Preparados vegetales

Sustancia vegetal triturada

Extracto liquido [relacion droga/extracto 1:1, disolvente de extraccion: etanol 30-
40 % (v/v)]

Extracto seco [relacion droga/extracto 13-25:1, disolvente de extraccion: etanol
28-40 % (v/v)]

Extracto seco (17-30: 1, etanol 70 % v/v)

Extracto acuoso seco (relacion droga/extracto 15-17:1)

Tintura [relacion sustancia vegetal/disolvente de extraccion 1:5, disolvente de
extraccion: etanol 40 % (v/v)]

Referencia de la monografia de la Farmacopea Europea

Eleutherococcus — Eleutherococei radix (ref.: 01/2008: 1419 corregido
»>M7 7.0 <)

Indicaciones

Medicamento tradicional a base de plantas para el tratamiento de los sintomas de
la astenia, tales como fatiga y debilidad

Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas con unas indica-
ciones especificas, basadas exclusivamente en el uso arraigado.

Tipo de tradicion

Europea, china

Dosis especificada

«Véase» Posologia especificada.

Posologia especificada
Adolescentes M7 ————— 4, adultos y personas de edad avanzada

Preparados vegetales

Dosis diaria recomendada



02008D0911 — ES — 15.09.2016 — 005.001 — 9

Infusion de hierbas (tisana) elaborada con la sustancia vegetal triturada: 0,5-4 g

Preparacion de la infusion: de 0,5 a 4 g de la sustancia vegetal triturada en 150
ml de agua hirviendo

Frecuencia de dosificacion: 150 ml de infusion para tomar a lo largo del dia, de
una sola vez o repartidos en dos o tres veces

Extracto liquido: 2-3 ml

Extractos secos (etanol 28-70 % v/v), la cantidad equivalente a 0,5-4 g de raiz
seca

Extracto acuoso seco (15-17:1): 90-180 mg
Tintura: 10-15 ml
La dosis diaria puede tomarse de una sola vez o repartida en dos o tres veces.

No se recomienda la utilizaciéon de este medicamento en niflos menores de 12
afios (ver seccion «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

Via de administracion

Via oral

Duracion del tratamiento o restricciones a la duracion del tratamiento
No debe tomarse durante mas de 2 meses.

Si transcurridas dos semanas desde que empez6 a utilizar el medicamento no han
desaparecido los sintomas, consulte con su médico o farmacéutico.

Cualquier otra informacién necesaria para garantizar la seguridad de uso
Contraindicacion

Hipersensibilidad al principio activo.

Advertencias especiales y precauciones de uso

No se recomienda la utilizacion de este medicamento en niflos menores de 12
afios, ya que no se dispone de datos adecuados.

Si los sintomas empeoran mientras se utiliza este medicamento, consulte con su
médico o farmacéutico. »>M7 En el etiquetado y el prospecto de tinturas y
extractos que contienen etanol deberd incluirse la advertencia sobre etanol, que
figura en la Directriz sobre excipientes en el etiquetado y el prospecto de los
medicamentos de uso humano (Guideline on excipients in the label and package
leaflet of medicinal products for human use). <4

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han notificado.

Fertilidad, embarazo y lactancia

No esta demostrada la seguridad de uso de este medicamento durante el emba-
razo y el periodo de lactancia.

Debido a la ausencia de datos suficientes, no se recomienda su utilizacion du-
rante los periodos de embarazo y lactancia. »>M7 No hay datos disponibles con
respecto a la fertilidad. <

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas.
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Reacciones adversas

Puede aparecer insomnio, taquicardia y dolores de cabeza. No se conoce la
frecuencia de aparicion de estas reacciones adversas. M7 Si se producen re-
acciones adversas distintas a las mencionadas, consulte a un médico o profesional
sanitario cualificado. <

Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

Datos farmacéuticos (si procede)

No procede.
Propiedades farmacolégicas o eficacia admisible basandose en la experiencia de
uso tradicional [cuando proceda para garantizar la seguridad de su usof

No procede.

A. INSCRIPCION EN LA LISTA COMUNITARIA DE FOENICULUM
VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Nombre cientifico de la planta

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
Familia botanica

Apiaceae
Sustancia vegetal

Hinojo amargo, fruto de
Nombre comiin de la sustancia vegetal en todas las lenguas oficiales de la
Unién Europea

BG (balgarski): ['opunBo pesene, mioz LT (lietuviy kalba): Kar¢iyjy pankoliy vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého LV (latviesu valoda): Rugta fenhela augli

DA (dansk): Fennikel, bitter MT (malti): Buzbiez morr, frotta

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

EL (ellinika): Mapafdomopog mikpog PL (polski): Owoc kopru wtoskiego (odmiana gorzka)
EN (English): Bitter fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho amargo

ES (espanol): Hinojo amargo, fruto de RO (roména): Fruct de fenicul amar

ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod horky

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelma SL (slovenscina): Plod grenkega navadnega komarcka
FR (frangais): Fruit de fenouil amer SV (svenska): Bitterfankal, frukt

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés IS (islenska): Bitur fennel aldin

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto NO (norsk): Fenikkel, bitter

Preparado(s) vegetal(es)

Hinojo amargo, fruto desecado triturado (')
Referencia de la monografia de la Farmacopea Europea

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)
Indicacion(es)

a) Medicamento tradicional a base de plantas para el tratamiento sintomatico de
las molestias digestivas espasmodicas leves, tales como flatulencia y disten-
sién abdominal.

b) Medicamento tradicional a base de plantas para el tratamiento sintomatico de
los espasmos leves asociados a la menstruacion.

(") La denominacion «fruto triturado» incluye también el «fruto prensado».
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¢) Medicamento tradicional a base de plantas que se utiliza como expectorante
para la tos asociada al resfriado.

Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas con unas indica-
ciones especificas, basadas exclusivamente en el uso tradicional.

Tipo de tradicion

Europea, china

Dosis especificada

Ver «posologia especificada»

Posologia especificada
Adultos

Por unidad de dosis

Infusioén de hierbas (tisana) elaborada con una cantidad de entre 1,5 a 2,5 g de
frutos de hinojo [recién (')] triturados en 0,25 1 de agua hirviendo (hervir durante
15 minutos) y administrada tres veces al dia.

Adolescentes mayores de 12 afios de edad, Indicacion a)

La misma dosis que para adultos

Nifios de 4 a 12 aiios de edad, Indicacion a)

Dosis diaria recomendada

La infusion se elabora en forma de té de hierbas utilizando entre 3 y 5 g de
frutos (recién) triturados, y se administrara dividida en tres tomas a lo largo del
dia. Esta infusion solo debe administrarse para el tratamiento de sintomas leves y
pasajeros y durante un periodo de tiempo corto (menos de una semana).

No se recomienda la utilizacion de este medicamento en nifios menores de 4 anos
(ver seccion «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

Via de administracion

Via oral.

Duracion del tratamiento o restricciones a la duracion del tratamiento
Adultos
Adolescentes mayores de 12 aiios de edad, Indicacion a)

No debe tomarse durante mas de 2 semanas.

Nisios de 4 a 12 afios de edad, Indicacion a)

Solo debe administrarse para el tratamiento de sintomas leves y pasajeros y
durante un periodo de tiempo corto (menos de una semana)

Si los sintomas persisten mientras se utiliza el medicamento, consulte a un
médico o a un profesional sanitario cualificado.

Cualquier otra informacién necesaria para garantizar la seguridad de uso
Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a las apidceas (umbeliferas) (anis en
grano, alcaravea, apio, cilantro y eneldo) o al anetol.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

No se recomienda la utilizacion de este medicamento en niflos menores de 4 afios
de edad, ya que no se dispone de datos suficientes. En estos casos, se recomienda
consultar a un pediatra.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han notificado.
(") Para la preparacion de frutos de hinojo triturados con fines comerciales, el solicitante

debera realizar los analisis de estabilidad apropiados en relacion con el contenido de
componentes de aceites esenciales.
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Embarazo y lactancia
No hay datos sobre el uso del fruto del hinojo en pacientes embarazadas.

Se desconoce si los componentes del hinojo se excretan en la leche materna
humana.

En ausencia de datos suficientes, no se recomienda su utilizacion durante los
periodos de embarazo y lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maqui-
nas.

Reacciones adversas

Pueden producirse reacciones alérgicas al hinojo, que afectan a la piel o al
sistema respiratorio. No se conoce la frecuencia de aparicion de estas reacciones.

Si se producen reacciones adversas distintas a las mencionadas, consulte a su
médico o farmacéutico.

Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis
Datos farmacéuticos [si procede]

No procede.

Propiedades farmacolégicas o eficacia admisible basandose en la experiencia de
uso tradicional [si cuando proceda para garantizar la seguridad de uso]

No procede.

B. INSCRIPCION EN LA LISTA COMUNITARIA DE FOENICULUM
VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER)
THELLUNG, FRUCTUS

Nombre cientifico de la planta

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

Familia botanica
Apiaceae
Sustancia vegetal

Hinojo dulce, fruto de

Nombre comun de la sustancia vegetal en todas las lenguas oficiales de la

Unién Europea

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

DE (Deutsch): Siiler Fenchel

EL (ellinika): MopaBdomopog yivkdg
EN (English): Sweet fennel, fruit

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

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 wloskiego (odmiana stodka)
PT (portugués): Fruto de funcho doce

RO (romana): Fruct de fenicul dulce

SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

SL (slovensc¢ina): Plod sladkega navadnega komarcka
SV (svenska): Sotfankal, frukt

IS (islenska): Scet fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, sot
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Preparado(s) vegetal(es)

Hinojo dulce, fruto desecado triturado (') o en polvo
Referencia de la monografia de la Farmacopea Europea
Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Indicacion(es)

a) Medicamento tradicional a base de plantas para el tratamiento sintomatico de
las molestias digestivas espasmodicas leves, tales como flatulencia y disten-
sién abdominal.

b) Medicamento tradicional a base de plantas para el tratamiento sintomatico de
los espasmos leves asociados a la menstruacion

¢) Medicamento tradicional a base de plantas que se utiliza como expectorante
para la tos asociada al resfriado.

Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas con unas indica-
ciones especificas, basadas exclusivamente en el uso tradicional.

Tipo de tradicion

Europea, china

Dosis especificada

Ver «posologia especificaday.
Posologia especificada
Adultos

Por unidad de dosis

Infusion de hierbas (tisana) elaborada con una cantidad de entre 1,5 a 2,5 g de
frutos de hinojo [recién (?)] triturados en 0,25 1 de agua hirviendo (hervir durante
15 minutos) y administrada tres veces al dia.

Polvo de hinojo: 400 mg tres veces al dia (hasta una dosis maxima de 2 g al dia).
Adolescentes mayores de 12 arios de edad, Indicacion a)

La misma dosis que para adultos

Nifios de 4 a 12 aiios de edad, Indicacion a)

Dosis diaria recomendada

La infusion se elabora en forma de té de hierbas utilizando entre 3 y 5 g de
frutos (recién) triturados, y se administrara dividida en tres tomas a lo largo del
dia. Esta infusion solo debe administrarse para el tratamiento de sintomas leves y
pasajeros y durante un periodo de tiempo corto (menos de una semana).

No se recomienda la utilizacion de este medicamento en nifios menores de 4 afios
(ver seccion «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

Via de administracion

Via oral.

Duracién del tratamiento o restricciones a la duracion del tratamiento
Adultos

Adolescentes mayores de 12 aiios de edad, Indicacion a)

No debe tomarse durante mas de 2 semanas.

Nifios de 4 a 12 aiios de edad, Indicacion a)

Solo debe administrarse para el tratamiento de sintomas leves y pasajeros y
durante un periodo de tiempo corto (menos de una semana).

Si los sintomas persisten mientras se utiliza el medicamento, consulte a su
médico o a un profesional sanitario cualificado.

(") La denominacion «fruto triturado» incluye también el «fruto prensado».

(?) Para la preparacion de frutos de hinojo triturados o en polvo con fines comerciales, el
solicitante debera realizar los analisis de estabilidad apropiados en relacién con el con-
tenido de componentes de aceites esenciales.



02008D0911 — ES — 15.09.2016 — 005.001 — 14

Cualquier otra informacion necesaria para garantizar la seguridad de uso
Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a las apidceas (umbeliferas) (anis en
grano, alcaravea, apio, cilantro y eneldo) o al anetol.

Advertencias especiales y precauciones de uso

No se recomienda la utilizacion de este medicamento en niflos menores de 4 afios
de edad, ya que no se dispone de datos suficientes. En estos casos, se recomienda
consultar a un pediatra.

Interacciones con otros medicamentos u otras formas de interaccion

No se han notificado.

Embarazo y lactancia

No hay datos sobre el uso del fruto del hinojo en pacientes embarazadas.

Se desconoce si los componentes del hinojo se excretan en la leche materna
humana.

En ausencia de datos suficientes, no se recomienda su utilizacion durante los
periodos de embarazo y lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maqui-
nas.

Reacciones adversas
Pueden producirse reacciones alérgicas al hinojo, que afectan a la piel o al

sistema respiratorio. No se conoce la frecuencia de aparicion de estas reacciones.

Si se producen reacciones adversas distintas a las mencionadas, consulte a su
médico o farmacéutico.

Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

Datos farmacéuticos [si procede]

No procede.

Propiedades farmacolégicas o eficacia admisible basandose en la experiencia de
uso tradicional [cuando proceda para garantizar la seguridad de uso]

No procede.
INSCRIPCION DE HAMAMELIS VIRGINIANA L., FOLIUM ET CORTEX
AUT RAMUNCULUS DESTILLATUM EN LA LISTA COMUNITARIA

Nombre cientifico de la planta

Hamamelis virginiana L.

Familia botanica

Hamamelidaceae

Preparado(s) vegetal(es)

1) Destilado preparado a partir de hojas frescas y corteza (1:1.12 — 2.08; disol-
vente para la extraccion, etanol 6 % m/m)

2) Destilado preparado a partir de ramitas secas (1:2; disolvente para la extrac-
cion, etanol 14-15 %) (1)

(") De acuerdo con la USP (Farmacopea de EE.UU.) (USP-31- NF 26, 2008 Vol 3:3526).
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Referencia de la monografia de la Farmacopea Europea

No aplicable

Indicaciones
Indicacién a)

Medicamento a base de plantas que se utiliza tradicionalmente para el alivio de la
inflamacion leve de la piel y la sequedad de la piel.

Indicacion b)

Medicamento a base de plantas que se utiliza tradicionalmente para el alivio
pasajero de las molestias oculares debidas a la sequedad de los ojos o a la
exposicion al viento o al sol.

Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas con unas indica-
ciones especificas, basadas exclusivamente en el uso tradicional.

Tipo de tradicion

Europea

Dosis especificada

Véase «Posologia especificada»

Posologia especificada
Nifios mayores de 6 aiios, adolescentes, adultos y personas de edad avanzada
Indicacion a)

Destilado en una concentracion correspondiente al 5-30 % en preparados semi-
solidos, varias veces al dia.

No se recomienda utilizar este medicamento en nifios menores de 6 anos (véase
la seccion «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

Adolescentes, adultos y personas de edad avanzada
Indicacion b)

Colirio (') Destilado (2) diluido (1:10), 2 gotas en cada ojo, 3-6 veces al dia.

No se recomienda utilizar este medicamento en niflos menores de 12 afos (véase
la seccion «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

Via de administracion

Uso cutaneo
Uso ocular

Duracion del tratamiento o restricciones a la duracién del tratamiento
Nifios mayores de 6 aifios, adolescentes, adultos y personas de edad avanzada
Indicaciéon a)

Si los sintomas persisten mas de 2 semanas mientras se utiliza el medicamento,
consulte a un médico o farmacéutico.

Adolescentes, adultos y personas de edad avanzada
Indicacién b)

La duracion recomendada del tratamiento es de 4 dias. Si los sintomas persisten
méas de 2 dias mientras se utiliza el medicamento, consulte a un médico o
farmacéutico.

Cualquier otra informacion necesaria para garantizar la seguridad de uso
Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo.

(") El medicamento cumple la monografia sobre preparados oculares de la Farmacopea
Europea (01/2008:1163).
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Advertencias especiales y precauciones de uso
Indicacion a)

No se ha establecido su uso en nifios menores de 6 afnos por no disponerse de
datos adecuados.

Indicaciéon b)

Si presenta dolor de ojos, alteraciones de la vision, enrojecimiento persistente o
irritacion de los ojos, o si la dolencia empeora o persiste durante mas de 48 horas
mientras se utiliza el medicamento, consulte a un médico o farmacéutico.

No se ha establecido su uso en niflos menores de 12 afios por no disponerse de
datos adecuados.

En el etiquetado y el prospecto de extractos que contienen etanol debera incluirse
la advertencia sobre etanol, que figura en la Directriz sobre excipientes en el
etiquetado y el prospecto de los medicamentos de uso humano (Guideline on
excipients in the label and package leaflet of medicinal products for human use).

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han notificado.

Embarazo y lactancia

No esta demostrada la seguridad del medicamento durante el embarazo y la
lactancia. No se recomienda su utilizacion durante los periodos de embarazo y
lactancia, por no contarse con suficientes datos al respecto.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han estudiado sus efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

Reacciones adversas
Indicacién a)

Puede aparecer dermatitis alérgica de contacto en los pacientes sensibles. Se
desconoce su frecuencia.

Indicacion b)

Se han notificado casos de conjuntivitis. Se desconoce con qué frecuencia.

Si se producen reacciones adversas distintas a las mencionadas, consulte a un
médico o profesional sanitario cualificado.

Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

Datos farmacéuticos [si procede]

No procede.

Propiedades farmacolégicas o eficacia admisible basandose en la experiencia
de uso tradicional [cuando proceda para garantizar la seguridad de su uso]

No procede.

INSCRIPCION EN LA LISTA DE LA UNION DE MELALEUCA

ALTERNIFOLIA (MAIDEN AND BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA

SMITH, M. DISSITIFLORA F. MUELLER Y OTRAS ESPECIES DEL
GENERO MELALEUCA, AETHEROLEUM

Nombre cientifico de la planta

Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dis-
sitiflora F. Mueller y otras especies del género Melaleuca

Familia botanica

Myrtaceae
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Nombre comun de la sustancia vegetal en todas las lenguas oficiales de la

Unién Europea

BG (bdlgarski): Yaeno abpBo, mMacio

CS (Cestina): silice kajeputu stiidavolistého

DA (dansk): Tetraolie

DE (Deutsch): Teebaumél

EL (ellinika): MegkaAevkng abéplo érato

EN (English): Tea tree oil

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

FI (suomi): teepuudljy

FR (francais): Mélaleuca (arbre a thé) (huile essentie-
lle de)

HR (hrvatski): etericnog ulje australijskog Cajevca

HU (magyar): Teafa-olaj

Preparado vegetal

Aceite esencial

Referencia de la monografia de la Farmacopea Europea

01/2008:1837

Indicaciones

Indicacion a)

IT (italiano): Melaleuca essenza

LT (lietuviy kalba): Arbatmedziy eterinis aliejus
LV (latviesu valoda): Tg€jaskoka &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 (slovenséina): etericno olje melalevke
SV (svenska): Tetrddsolja

NO (norsk): Tetreolje

Medicamento tradicional a base de plantas para tratar pequefias heridas superfi-

ciales y picaduras de insectos.

Indicacién b)

Medicamento tradicional a base de plantas para tratar pequefios forunculos y acné

leve.

Indicacion c)

Medicamento tradicional a base de plantas para el alivio del picor y la irritacion

en casos de pie de atleta leve.

Indicacion d)

Medicamento tradicional a base de plantas para el tratamiento sintomatico de

inflamaciones menores de la mucosa oral.

Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas con unas indica-
ciones especificas, basadas exclusivamente en el uso tradicional.

Tipo de tradicion

Europea

Dosis especificada

Véase la seccion «Posologia especificaday.

Posologia especificada
Indicacién a)
Adolescentes, adultos y personas de edad avanzada

Dosis unica

De 0,03 a 0,07 ml del aceite esencial sin diluir aplicado sobre la zona afectada,
con ayuda de un bastoncillo de algodon, de 1 a 3 veces al dia.
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Preparaciones liquidas que contengan entre un 0,5 % y un 10 % de aceite esen-
cial, aplicadas sobre la zona afectada de 1 a 3 veces al dia.

Indicacién b)

Adolescentes, adultos y personas de edad avanzada

Dosis tnica

Preparaciones oleosas liquidas o semisolidas que contengan el 10 % de aceite

esencial, aplicadas sobre la zona afectada de 1 a 3 veces al dia, o bien

de 0,7 a 1 ml de aceite esencial agitado en 100 ml de agua tibia, aplicado en
apositos sobre la zona afectada de la piel. Aceite esencial sin diluir aplicado
sobre el fortinculo o el acné, con ayuda de un bastoncillo de algodon, de 2 a 3
veces al dia.

Indicacion c)

Adolescentes, adultos y personas de edad avanzada

Dosis tnica

Preparaciones oleosas liquidas o semisolidas que contengan el 10 % de aceite
esencial, aplicadas sobre la zona afectada de 1 a 3 veces al dia. De 0,17 a 0,33
ml de aceite esencial en el volumen adecuado de agua templada para cubrir el
pie. Mantener el pie en remojo de 5 a 10 minutos cada dia.

Aceite esencial sin diluir aplicado sobre la zona afectada, con ayuda de un
bastoncillo de algodon, de 2 a 3 veces al dia.

Indicacién d)

Adolescentes, adultos y personas de edad avanzada

De 0,17 a 0,33 ml de aceite esencial mezclado con 100 ml de agua para realizar

enjuagues y gargaras varias veces al dia.

No se recomienda utilizar este medicamento en nifios menores de 12 afios (véase
la seccion «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

Via de administracién

Indicaciones a), b) y ¢)

Uso cutaneo.

Indicacién d)

Uso bucofaringeo.

Duracion del tratamiento o restricciones a la duracién del tratamiento
Indicacién a)

Si los sintomas persisten mas de 1 semana mientras se utiliza este medicamento,
consulte a su médico o a un profesional sanitario cualificado.

Indicaciones b) y ¢)

El tratamiento no se debe prolongar mas de 1 mes.

Si los sintomas persisten mientras utiliza este medicamento, consulte a su médico
0 a un profesional sanitario cualificado.

Indicacién d)

Si los sintomas persisten mas de 5 dias mientras utiliza este medicamento,
consulte a su médico o a un profesional sanitario cualificado.

Cualquier otra informacion necesaria para garantizar la seguridad de uso
Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a la colofonia.
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Advertencias especiales y precauciones de uso

No se ha establecido el uso de este medicamento en nifios menores de 12 afios
por falta de datos adecuados.

Si aparece erupcion cutanea, suspenda el tratamiento.
No utilizar por via oral ni inhalatoria.
No utilizar en los ojos ni en los oidos.

Si los sintomas empeoran mientras utiliza este medicamento, consulte a su mé-
dico o a un profesional sanitario cualificado.

Indicacion a)

Si aparece fiebre o signos de exacerbacion de la infeccion cutdnea, consulte a su
médico o a un profesional sanitario cualificado.

Indicacién b)

En los casos de acné grave, consulte a su médico o a un profesional sanitario
cualificado.

Indicacion c)

Para erradicar la infeccion fingica, consulte a su médico o a un profesional
sanitario cualificado.

Indicacion d)

No se debe tragar.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han notificado.

Fertilidad, embarazo y lactancia

No estd demostrada la seguridad del medicamento durante el embarazo y la
lactancia. No se recomienda su utilizacion durante los periodos de embarazo y
lactancia, ya que no se dispone de informacion suficiente al respecto.

No se dispone de informacion sobre la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas

No se han estudiado sus efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

Reacciones adversas

Se han notificado casos de reacciones adversas cutaneas como dolor agudo y
superficial, prurito leve, ardor, irritacion, picor, escozor, eritema, edema (derma-
titis de contacto) y otras reacciones alérgicas. Se desconoce su frecuencia.

Se han registrado reacciones cutdneas similares a quemaduras. La frecuencia es
escasa (< 1/1 000).

Si se producen reacciones adversas distintas a las mencionadas, consulte su
médico o a un profesional sanitario cualificado.

Sobredosis

Uso cutaneo:
No se han notificado.
Uso bucofaringeo:

La sobredosis accidental puede provocar depresion del sistema nervioso central y
debilidad muscular. Sin embargo, en adultos tales sintomas se resuelven por lo
general en 36 horas.
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En caso de ingestion, se debe monitorizar al paciente y administrarle el trata-
miento médico habitual cuando sea necesario.

En nifios, la ingestion de aceite de arbol del té es una urgencia médica que
requiere tratamiento hospitalario inmediato y soporte respiratorio.

Datos farmacéuticos [si procede]

Conservar en envases herméticos y protegido de la luz y el calor.

A fin de evitar la formacién de productos de oxidacion que pueden causar
reacciones de sensibilidad en la piel, la conservacion y manipulacion debe ser
correcta.

Propiedades farmacologicas o eficacia admisible basandose en la experiencia de
uso tradicional [cuando proceda para garantizar la seguridad de su uso]

No procede.

INSCRIPCION EN LA LISTA COMUNITARIA DE MENTHA X
PIPERITA L., AETHEROLEUM

Nombre cientifico de la planta

Mentha x piperita L.

Familia botanica

Lamiaceae (Labiatae)

Preparado(s) vegetal(es)

Aceite de hierbabuena: aceite esencial obtenido mediante destilacion con vapor

de las partes aéreas frescas de la planta con flores

Referencia de la monografia de la Farmacopea Europea

Aceite de hierbabuena — Menthae piperitae aetheroleum (1/2008:0405)

Indicacion(es)

Medicamento tradicional a base de plantas:

1) Para el alivio de los sintomas de la tos y el resfriado;

2) Para el alivio sintomatico de dolores musculares localizados;
3) Para el alivio sintomatico del prurito local sobre piel intacta.

Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas con unas indica-
ciones especificas, basadas exclusivamente en el uso tradicional.

Tipo de tradicion

Europea

Dosis especificada
Indicaciones 1, 2 y 3

Por unidad de dosis

Nirios de cuatro a diez anos de edad:

Preparados semisolidos 2-10 %

Preparados hidroetanolicos 2-4 %
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Nifios de diez a doce afios de edad, adolescentes de doce a dieciséis anos de
edad:

Preparados semisélidos 5-15 %
Preparados hidroetanolicos 3-6 %

Adolescentes mayores de dieciséis anos de edad, adultos:

Preparados semisélidos y oleosos 5-20 %
Preparados a base de etanol acuoso 5-10 %
Aceite esencial 1-5 % para pomada nasal.

Posologia especificada

Hasta tres veces al dia

Esta contraindicada su administracion a nifios menores de dos afios (véase el
apartado «Contraindicacionesy).

No se recomienda su administracion a ninos de dos a cuatro afios (véase el
apartado «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

Via de administracion

Cutdnea y transdérmica.

Duracion del tratamiento o restricciones a la duracion del tratamiento
Indicacion 1

No debe administrarse durante mas de dos semanas.

Indicaciones 2 y 3

No se recomienda la utilizacion del medicamento de forma continua durante mas
de tres meses.

Si los sintomas persisten mientras se utiliza el medicamento, consulte a un
médico o a un profesional sanitario cualificado.

Cualquier otra informacion necesaria para garantizar la seguridad de uso
Contraindicaciones

Nifos menores de dos anos, ya que el mentol puede inducir reflejo de apnea y
laringoespasmo.

Niflos con antecedentes de convulsiones (febriles o no).
Hipersensibilidad al aceite de hierbabuena o al mentol.

Advertencias especiales y precauciones de uso

El contacto con los ojos de las manos no lavadas tras la aplicacion de aceite de
hierbabuena puede provocar irritacion.

El aceite de hierbabuena no debe aplicarse sobre la piel lesionada o irritada.

No se recomienda su administracion a nifios de dos a cuatro afios, ya que no se
dispone de experiencia suficiente.

Interacciones con otros medicamentos u otras formas de interaccion

No se han notificado.

Embarazo y lactancia

En ausencia de datos suficientes, no se recomienda su utilizacion durante los
periodos de embarazo y lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maqui-
nas.
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Reacciones adversas

Se han observado casos de reacciones de hipersensibilidad, como erupcioén cu-
tanea o dermatitis de contacto, y de irritacion ocular. En la mayoria de los casos,
esas reacciones son leves y pasajeras. No se conoce la frecuencia de aparicion de
estas reacciones.

Puede producirse irritacion de la piel y la mucosa nasal tras una aplicacion local.
No se conoce la frecuencia de aparicion de estas reacciones.

Si se producen reacciones adversas distintas a las mencionadas, consulte a su
médico o farmacéutico.

Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

INSCRIPCION EN LA LISTA COMUNITARIA DE PIMPINELLA
ANISUM L.

Nombre cientifico de la planta

Pimpinella anisum L.
Familia botanica

Apiaceae
Sustancia vegetal
Fruto de anis

Nombre comiin de la sustancia vegetal en todas las lenguas oficiales de la
Unién Europea

BG (bulgarski): Anacon, mion LT (lietuviy kalba): Anyziy séklos
CS (Cestina): Anyzovy plod LV (latviesu valoda): Anisa scklas
DA (dansk): Anisfro MT (malti): Frotta tal-Anisi

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

EL (ellinika): TAvkavico 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 (slovenséina): 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

Preparado(s) vegetal(es)

Fruto de anis desecado, triturado o prensado
Referencia de la monografia de la Farmacopea Europea

Anisi fructus (1/2005:0262)
Indicacion(es)

a) Medicamento tradicional a base de plantas para el tratamiento sintomatico de
las molestias digestivas espasmodicas leves, tales como flatulencia y disten-
sién abdominal.

b) Medicamento tradicional a base de plantas que se utiliza como expectorante
para la tos asociada al resfriado.

Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas con unas indica-

ciones especificas, basadas exclusivamente en el uso tradicional.

Tipo de tradicion

Europea
Dosis especificada

Véase «Posologia especificaday.
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Posologia especificada

Adolescentes mayores de 12 arios de edad, adultos, ancianos:
Indicaciones a) y b)

Infusion elaborada con una cantidad de entre 1 a 3,5 g de frutos de anis enteros,
triturados o prensados [recién triturados o prensados (!)] en 150 ml de agua
hirviendo.

Tres veces al dia.

No se recomienda la utilizacion de este medicamento en nifios menores de 12
afios (véase el apartado «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

Via de administracion

Via oral

Duracion del tratamiento o restricciones a la duracion del tratamiento

No debe tomarse durante mas de 2 semanas.

Si los sintomas persisten mientras se utiliza el medicamento, consulte a un
médico o farmacéutico.

Cualquier otra informacion necesaria para garantizar la seguridad de uso
Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a las apidceas (umbeliferas) (alcaravea,
apio, cilantro, eneldo e hinojo) o al anetol.

Advertencias especiales y precauciones de uso

No se recomienda la utilizaciéon de este medicamento en niflos menores de 12
afios de edad, ya que no se dispone de datos suficientes para evaluar su segu-
ridad.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han notificado.
Embarazo y lactancia

No hay datos sobre el uso del fruto de anis en pacientes embarazadas.

Se desconoce si los componentes del fruto de anis se excretan en la leche
materna humana.

En ausencia de datos suficientes, no se recomienda su utilizacion durante los
periodos de embarazo y lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas

Se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Reacciones adversas

Pueden producirse reacciones alérgicas al fruto de anis, que afectan a la piel o al
sistema respiratorio. No se conoce la frecuencia de aparicion de estas reacciones.

Si se producen reacciones adversas distintas a las mencionadas, consulte a su
médico o farmacéutico.

Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

INSCRIPCION EN LA LISTA COMUNITARIA DE THYMUS VULGARIS
L., THYMUS ZYGIS LOEFL. EX L., AETHEROLEUM

Nombre cientifico de la planta
Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
(") Para las preparaciones de frutos de anis triturados o prensados con fines comerciales, el

solicitante debera realizar los analisis de estabilidad apropiados en relacién con el con-
tenido de componentes de aceites esenciales.
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Familia botanica

Lamiaceae

Preparado(s) vegetal(es)

Aceite esencial obtenido mediante destilacion por vapor de las partes aéreas
recién florecidas de Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. o de la
mezcla de ambas especies.

Referencia de la monografia de la Farmacopea Europea

01/2008:1374

Indicaciones

Medicamento tradicional a base de plantas para el alivio de la tos y demas
sintomas del resfriado.

Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas con unas indica-
ciones especificas, basadas exclusivamente en una larga tradicion de uso.

Tipo de tradicion

Europea

Dosis especificada

Véase «Posologia especificadax.

Posologia especificada
Adultos y personas de edad avanzada

Uso cutaneo: formas farmacéuticas liquidas y semisélidas en concentraciones de
hasta el 10 %; aplicar hasta un maximo de 3 veces al dia.

Uso como aditivo para el bano: 0,007 — 0,025 g por litro.

Adolescentes

Uso como aditivo para el bailo: 0,007 — 0,025 g por litro.

Nirios de 6 a 12 aios

Uso como aditivo para el bafio: 0,0035 — 0,017 g por litro.

Niios de 3 a 6 afios

Uso como aditivo para el baiio: 0,0017 — 0,0082 g por litro.
Un baifio todos los dias o en dias alternos.

No se recomienda el uso cutaneo en nifos y adolescentes menores de 18 afios
(véase el apartado «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

No se recomienda el uso como aditivo para el bafio en nifios menores de 3 afnos
(véase el apartado «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

Via de administracion

Uso cutaneo: aplicar en el pecho y la espalda.
Uso como aditivo para el bafio: temperatura recomendada del bafio: 35-38 °C

Duracion del tratamiento o restricciones a la duracion del tratamiento

Duracion del bano: 10-20 minutos.

Si los sintomas persisten durante mas de una semana, consulte a un médico o a
un profesional sanitario cualificado.

Cualquier otra informacion necesaria para garantizar la seguridad de uso
Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo.
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Uso como aditivo para el bario:

Los bafos completos estan contraindicados en caso de heridas abiertas, grandes
lesiones cutaneas, enfermedades cutdneas agudas, fiebre alta, infecciones graves,
trastornos circulatorios graves e insuficiencia cardiaca.

Advertencias especiales y precauciones de uso
Uso cutaneo:

Al igual que otros aceites esenciales, el aceite de tomillo no debe aplicarse en la
cara, especialmente en la zona nasal, de los bebés y los nifios menores de dos
afios, dado el riesgo de laringoespasmo.

Si se produce disnea, fiebre o un esputo purulento, consulte a su médico o a un
profesional sanitario cualificado.

No se recomienda su uso en niilos y adolescentes menores de 18 afios por no
disponerse de la informacion adecuada al respecto.

Uso como aditivo para el baiio:

Si se produce disnea, fiebre o un esputo purulento, consulte a su médico o a un
profesional sanitario cualificado.

No se recomienda su uso en nifios menores de 3 afos porque se debe consultar al
médico y porque no se dispone de informacion adecuada al respecto.

En caso de hipertension, hay que tener precaucion con los bafios completos.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han notificado.

Embarazo y lactancia

No estd demostrada la seguridad del medicamento durante el embarazo y la
lactancia.

No se recomienda su utilizacion durante los periodos de embarazo y lactancia,
por no contarse con suficientes datos al respecto.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han estudiado sus efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

Reacciones adversas

En caso de hipertension, hay que tener precaucion con los bainos completos. Se
desconoce su frecuencia.

Si se producen reacciones adversas distintas a las mencionadas, consulte a un
médico o profesional sanitario cualificado.

Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

Datos farmacéuticos [si procede]

No procede.

Propiedades farmacolégicas o eficacia admisible basiandose en la experiencia
de uso tradicional [cuando proceda para garantizar la seguridad de su uso]

No procede.
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INSCRIPCION EN LA LISTA COMUNITARIA DE VITIS VINIFERA L.,
FOLIUM

Nombre cientifico de la planta
Vitis vinifera L.

Familia botanica

Vitaceae

Sustancia vegetal

Vid, hoja de (')

Nombre comun de la sustancia vegetal en todas las lenguas oficiales de la
Unién Europea

BG (balgarski): no3a, auct LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
CS (&estina): Cerveny list vinné révy LV (latviesu valoda): Tsta vinkoka lapas
DA (dansk): Vinblad MT (malti): Werqa tad-dielja

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblitter NL (Nederlands): Wijnstokblad

EL (ellinika): ®VAo Apmérov PL (polski): Lis¢ winoro$li wlasciwej
EN (English): Grapevine leaf PT (portugués): Folha de videira

ES (espanol): Vid, hoja de RO (romand): Frunze de vita-de-vie

ET (eesti keel): Viinapuu lehed SK (slovencina): List vini¢a

FI (suomi): Aitoviinikdynnés, lehti SL (slovens¢ina): List vinske trte

FR (frangais): Feuille de vigne rouge SV (svenska): Blad fran vinranka

HU (magyar): Bortermé sz6l6 levél IS (islenska): Vinvidarlauf

IT (italiano): Vite, foglia NO (norsk): Red vinranke, blad

Preparado(s) vegetal(es)

Extracto blando (2,5-4:1; disolvente para la extraccion, agua)

Referencia de la monografia de la Farmacopea Europea

No procede

Indicaciones

Medicamento a base de plantas que se utiliza tradicionalmente para el alivio de
las molestias y la pesadez de piernas relacionadas con trastornos leves de la
circulacion venosa.

Este producto es un medicamento tradicional a base de plantas con unas indica-
ciones especificas, basadas exclusivamente en una larga tradicion de uso.

Tipo de tradicion
Europea

Dosis especificada

Ver «Posologia especificada.

Posologia especificada
Adultos y personas de edad avanzada

Extracto blando (2,5-4:1; disolvente para la extraccion, agua) en una base de
crema (10 g contienen 282 mg de extracto blando).

Aplicar una capa delgada de crema en la zona afectada de 1 a 3 veces al dia.

(") El material se ajusta a la monografia de la Pharmacopée Frangaise X., 1996
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No se recomienda utilizar este medicamento en nifios y adolescentes menores de
18 afios (ver seccion «Advertencias especiales y precauciones de uso»).

Via de administracion

Uso cutaneo

Duracion del tratamiento o restricciones a la duracion del tratamiento
Adultos y personas de edad avanzada

La duracion recomendada del tratamiento es de 4 semanas.

Si los sintomas persisten mas de 2 semanas mientras se utiliza el medicamento,
consulte a un médico o farmacéutico.

Cualquier otra informacion necesaria para garantizar la seguridad de uso
Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo.

Advertencias especiales y precauciones de uso

Consulte al médico si presenta inflamacion de la piel, tromboflebitis o induracion
subcutanea, dolor intenso, tulceras, hinchazon repentina de una pierna o de las
dos, insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal.

El producto no debe usarse en la piel dafiada, alrededor de los ojos ni en las
membranas mucosas.

No se recomienda su uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios ya que no
se dispone de datos suficientes para establecer su seguridad.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han notificado.

Embarazo y lactancia

No estda demostrada la seguridad del medicamento durante el embarazo y la
lactancia. No se recomienda su utilizacion durante los periodos de embarazo y
lactancia, por no contarse con suficientes datos al respecto.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han estudiado sus efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

Reacciones adversas

Se han notificado reacciones alérgicas y/o de hipersensibilidad de la piel (picor y
eritema, urticaria). Se desconoce su frecuencia.

Si se producen reacciones adversas distintas a las mencionadas, consulte a un
médico o farmacéutico.

Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

Datos farmacéuticos [si procede]

No procede.

Propiedades farmacolégicas o eficacia admisible basandose en la experiencia de
uso tradicional [cuando proceda para garantizar la seguridad de su uso]

No procede.



