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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2010. marcius 25.)

a hagyomdnyos novényi gyédgyszerekben felhasznilandé névényi anyagokat, novényi
készitményeket és ezek kombindcidit tartalmazd jegyzék megallapitisirél sz6lé 2008/911/EK
hatdrozat moédositdsirol

(az értesités a C(2010) 1867. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2010/180/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6rél sz6lé szerzdésre és az Eurdpai
Uni6é mitkodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek kozosségi
kodexérsl sz6lo, 2001. november 6-i 2001/83EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre () és kiilonosen annak 16f.
cikkére,

tekintettel az Eurépai Gydgyszeriigynokség véleményére,
amelyet 2008. november 6-dn fogalmazott meg a novényi
gyogyszerekkel foglalkozd bizottsig,

mivel:

(1) A Mentha x piperita L. a 2001/83/EK irdnyelv értelmében
vett novényi anyagnak, novényi készitménynek illetve
ezek kombindcidinak tekinthetd, és megfelel az emlitett
irdnyelvben meghatdrozott feltételeknek.

(2) A Mentha x piperita L.t helyénval6 ezért felvenni a hagyo-
ményos novényi gyogyszerekben felhaszndland6 novényi
anyagoknak, novényi készitményeknek és ezek kombina-
cidinak a 2008/911/EK bizottsdgi hatdrozattal () megdl-
lapitott jegyzékébe.

(3) A 2008/911/EK hatdrozat mellékletei, valamint 1. és
2. cikke kozotti atfedések, illetve esetleges ellentmon-
dasok elkeriilése érdekében az emlitett cikkekbdl el kell
hagyni az egyes anyagokra vonatkozé hivatkozdsokat.

(4) A 2008/911EK hatdrozatot ezért ennek megfelelSen
modositani kell.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
() HL L 328., 2008.12.6., 42. o.

(55 Az ebben a hatdrozatban el6irt intézkedések Ossz-
hangban vannak az Emberi Felhaszndldsra Szdnt Gyogy-
szerek Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
1. cikk
A 2008/911[EK hatdrozat az aldbbiak szerint médosul:
1. Az 1. és a 2. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:
1. cikk

A hagyomdnyos névényi gyogyszerekben felhaszndlandé
n6vényi anyagoknak, novényi készitményeknek és ezek
kombindci6inak jegyzékét az 1. melléklet dllapitja meg.

2. cikk

Az 1. mellékletben felsorolt névényi anyagokra vonatkozd
javallatokat, a meghatdrozott hatdserGsséget és az adagoldst,
az alkalmazds madjét, illetve a hagyomédnyos novényi gydgy-
szerként valé biztonsdgos alkalmazdsdhoz sziikséges vala-
mennyi informdci6t a II. melléklet tartalmazza.”

2. Az L és a II. melléklet ennek a hatdrozatnak a mellékletével
osszhangban médosul.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. mdrcius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 2008/911/EK hatdrozat 1. és II. melléklete a kovetkez6képpen médosul:

1. Az 1. mellékletben a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (édeskoménytermés) utdn a

kovetkezd anyag keriil beillesztésre:

,Mentha x piperita L.”

. A 1. mellékletben a Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung, fructusra vonatkoz bejegyzés

utdn a kovetkezd keriil beillesztésre:

,JKOZOSSEGI ]EGYZI::KBE VETEL: MENTHA x PIPERITA L., AETHEROLEUM
A novény tudomdnyos elnevezése

Mentha x piperita L.

Novénytani csaldd

Lamiaceae (Labiatae)
Novényi készitmény/(ek)
Borsmentaolaj: a virdgzé novény friss, fold feletti részeibdl vizgéz-desztillicioval elGallitott illoolaj

Az eurdpai gyodgyszerkonyv monogréfiai hivatkozisa

Peppermint oil — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Javallat(ok)

Novényi gybgyszer hagyomdanyos alkalmazdsra

1. A kohogés és megfizds tiineteinek enyhitésére
2. Helyi izomfédjdalom tiineti kezelésére

3. Helyi viszketés tiineti kezelésére ép bdron

A termék hagyomdnyos novényi gydgyszer, meghatdrozott javallatokban valé alkalmazdsra, kizdrolag régéta fenndlld
hasznélat és tapasztalatok alapjan.

A tradiciondlis gydgydszati felhasznilds eredete

Eurdpai

Meghatdrozott hatdserfsség
1., 2. és 3. javallat

Egyszeri adag

4 és 10 év kozitti gyermekek esetében

2-10 %-os, félszilard készitmények
2-4 %-os, vizes-etanolos készitmények

10-12 éves gyermekek és 12—-16 év kozotti fiatalok esetében

5-15 %-os, félszildrd készitmények
3-6 %-0s, vizes-etanolos készitmények

16 év feletti fiatalok vagy felndttek esetében

5-20 %-os, félszilird és olajos készitmények
5-10 %-os, vizes-enatolos készitmények

Orrkendcesben: 1-5 % illdolaj.
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Meghatirozott adagolds

Naponta legfeljebb hdromszor
2 év alatti gyermekeknél haszndlata nem javasolt (lasd: Ellenjavallatok).

2—4 éves gyermekeknél a készitmény alkalmazdsa nem ajanlott (ldsd: Killonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal
kapcsolatos ovintézkedések).

Alkalmazdsi méd

Bérfeliileten és béron keresztiil.

Alkalmazds idGtartama, illetve az alkalmazds idStartamdra vonatkozé korldtozdsok
1. javallat

2 hétnél hosszabb ideig nem alkalmazhatd.

2. és 3. javallat

A gyogyszer folyamatos alkalmazdsa nem ajanlott 3 honapnal hosszabb ideig.

Amennyiben a tiinetek a gyogyszer alkalmazdsa alatt tovdbbra is fenndllnak, forduljon orvoshoz vagy szakképzett
egészségligyi dolgozohoz.

Birmely egyéb, a biztonsigos alkalmazdshoz sziikséges informdcio
Ellenjavallatok

2 év alatti gyermekeknél, mivel reflexes apnoét vagy gégegoresot valthat ki.
Gyermekek, akiknél kordbban el6fordultak gorcsok, ldzzal vagy anélkil.
Borsmenta vagy mentol tdlérzékenység.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos Gvintézkedések

A borsmentaolaj — haszndlatdt kovetGen mosatlan kézzel a szemmel érintkezve — irritdciot okozhat.
A borsmentaolaj nem alkalmazhaté sériilt vagy irritdlt béron.
24 éves gyermekeknél a készitmény alkalmazdsa — erre néz§ tapasztalat hidnydban — nem ajénlott.

Gydgyszerkolcsonhatdsok és egyéb interakciok

Bejelentés nem érkezett.

Terhesség és szoptatds

Elegend§ adat hidnydban a készitmény alkalmazdsa terhesség és szoptatds ideje alatt nem ajdnlott.
A gépjdrmii-vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatds

A készitmény gépjarmii-vezetési és gépkezelési képességekre gyakorolt hatdst még nem vizsgaltdk.
Nem kivdnt hatdsok

Talérzékenységi reakcié kivaltdsat jelentették (pl. bérkiiités, kontakt dermatitisz és szemirritdcio). Ezen reakcidk jorészt
enyhe lefolydstiak és dtmeneti jellegtiek. El6forduldsi gyakorisdguk nem ismert.

Helyi alkalmazdsnal el6fordulhat bérirriticié vagy orrnydlkahdrtya-irritdci6. Eléforduldsi gyakorisiguk nem ismert.

Mds, fentebb nem emlitett nem kivédnat reakci6 el6forduldsa esetén forduljon orvoshoz vagy szakképzett egészségiigyi
dolgozbhoz.

Ttiladagolds

Taladagoldsrdl nem érkezett jelentés.”




