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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 9. decembra 2009,

ktorym sa meni a doplfia zoznam rastlinnych litok, rastlinnych pripravkov a ich kombinicii
urcenych na pouZivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch

[ozndmené pod cislom K(2009) 9703]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2010/30/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej tinii a Zmluvu o fungovani
Eur6pskej tinie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (), a najmid na
jej ¢lanok 16 pism. f),

so zretelom na stanoviskd Eurdpskej agentiry pre lieky sformu-
lované 10. janudra 2008 a 6. marca 2008 Vyborom pre
rastlinné lieky,

kedZe:

(1) ,Eleutherococcus ~ senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim*
a Echinacea purpurea (L) Moench“ spliiaji poziadavky
stanovené v smernici 2001/83ES. ,Eleutherococcus senti-
cosus (Rupr. et Maxim.) Maxim“ a ,Echinacea purpurea
(L) Moench® sa mo6zu povazovat za rastlinné latky,
rastlinné pripravky alebo ich kombindcie.

(2)  ,Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim*
a Echinacea purpurea (L) Moench* je preto vhodné
zahrnif do zoznamu rastlinnych ldtok, rastlinnych

() U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

pripravkov a ich kombindcii urCenych na pouzivanie
v tradiénych rastlinnych liekoch, ktory je stanoveny
v prilohe I k rozhodnutiu Komisie 2008/911/ES (?).

(3)  Rozhodnutie 2008/911/ES by sa preto malo zodpoveda-
jucim sposobom zmenit a doplnit.

(4)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre licky na huménne
pouZitie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Rozhodnutie 2008/911/ES sa meni a doplia takto:

1. Priloha I sa meni a doplna v stlade s prilohou I k tomuto
rozhodnutiu.

2. Priloha I sa menf a doplna v siilade s prilohou I k tomuto
rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 9. decembra 2009

Za Komisiu
Giuinter VERHEUGEN
podpredseda

(® U.v. EU L 328, 6.12.2008, s. 42.
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PRILOHA 1

V prilohe I k rozhodnutiu 2008/911/ES sa za ,Calendula officinalis L vkladaja tieto dve latky:

— ,Echinacea purpurea (L.) Moench®

— ,Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim®
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PRILOHA II
V prilohe II k rozhodnutiu 2008/911/ES sa za zdpis tykajici sa ,Calendula officinalis L vkladd toto:

,ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA ECHINACEA PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS
Vedecky ndzov rastliny
Echinacea purpurea (L.) Moench
Botanickd celad
Asteraceae

Rastlinnd litka

Echinacea purpurovd, Cerstvd viiat

Beiny ndzov rastlinnej litky vo vSetkych dradnych jazykoch EU

BG (bilgarski): nypnypHa exuHaries, mpeceH CTpbK LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eZiuoliy Zolé

CS (Cestina): Cerstvd nat tfapatky nachové LV (latviesu valoda): purpursarkanas ehinacejas laksti
DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt MT (malti): Echinacea Vjola

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

EL (ellinikd): Toa Eywaxeag e mopgupdg PL (polski): jezowka purpurowa, Swieze ziele

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

ES (espanol): Equindcea purptirea, partes aéreas incluidas

sumidades floridas RO (romand): iarbd proaspatd de Echinacea, palaria

soarelui

ET (eesti keel): punane siilkiibar B . . L,
SK (slovencina): echinacea purpurovd, Cerstvd viiat

FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso - } ; o
SL (slovenscina): sveza zel $krlatne ehinaceje

FR (frangais): parties aériennes fraiches d’échinacée

pourpre SV (svenska): rod solhatt, farsk ort
HU (magyar): bibor kasvirdg virdgos hajtdsa IS (islenska): Solhattur
IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca NO (norsk): Red solhatt

Rastlinny pripravok (pripravky)

Vylisovand $tava a suSend vylisovand $tava z Cerstvo kvitndcich nadzemnych Casti.

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Neuvidza sa

Indikécia (indikdcie)

Tradi¢ny rastlinny liek na liecbu malych povrchovych poraneni.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v uvedenej indikdcii vylu¢ne na zdklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eurépska

Specifikovani sila

10 az 20 g[100 g vylisovanej 3tavy alebo ekvivalentné mnozstvo susenej vylisovanej tavy v tekutych alebo polotuhych
formdch dévky.
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Specifikované divkovanie

Adolescenti nad 12 rokov, dospeli pacienti, starsi pacienti:

Malé mnozZstvo masti sa nandsa na postihnuté miesto dva az trikrdt denne.

Pouzivanie u deti do 12 rokov sa neodportéa (pozri dalej Cast ,Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani).

Sposob podivania
Dermdlne.
Doba poutZitia alebo obmedzenia tykajiice sa doby pouzitia

Nepouzivat liek dlhsie ako 1 tyzden.

Ak symptomy pretrvdvaji pocas pouZivania licku, je potrebné sa poradit s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravot-
nickym pracovnikom.

Dalsie informicie potrebné na bezpeéné pouZivanie

Kontraindikdcie

Precitlivenost na G¢innd ldtku alebo na rastliny ¢elade Asteraceae (Compositae).

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa vyskytnd zndmky infekcie koze, je potrebné vyhladat lekdrsku pomoc.

Neodporica sa pouzivanie u deti do 12 rokov, pretoze bezpecné pouzivanie nebolo dostatocne preukdzané.

Liekové a iné interakcie

Neboli hldsené Ziadne.

Gravidita a laktdcia

Nie st k dispozicii ziadne tidaje o dermdlnom pouZivani licku pocas gravidity ani laktdcie.
Produkty s obsahom echinacey sa nemaji aplikovat na prsia dojciacich Zien.

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Ziadne 3tadie o ovplyvneni schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje.
Neziaduce ticinky
Mozu sa vyskytnit alergické reakcie (vyrdzka na mieste aplikdcie, kontaktnd dermatitida, ekzém a angioedém na perach).

Ich frekvencia nie je zndma.

Ak sa vyskytnt dalsie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom.

Preddvkovanie

Nebol hldseny Ziadny pripad preddvkovania.
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ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM,,
RADIX

Vedecky ndzov rastliny

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

Botanickd celad

Araliaceae

Rastlinnd ltka

Vsehojovcovy koren

Beiny nizov rastlinnej litky vo vsetkych dradnych jazykoch EU

BG (balgarski): eneyrepokok, Kopen 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 (ellinikd): Pica EAevdepokokkou PL (polski): korzeni eleuterokoka

EN (English): Eleutherococcus root PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

ES (espanol): Eleuterococo, raiz de RO (romand): Radicinid de ginseng siberian

ET (eesti keel): eleuterokokijuur B L , 5
SK (slovencina): Viehojovcovy korer

FI (suomi): vendjdnjuuren juuri
SL (slovenscina): korenina elevterokoka

FR (frangais): racine d’éleuthérocoque (racine de ginseng

sibérien) SV (svenska): Rysk rot
HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gyokér) IS (islenska): Siberiu ginseng, rot
IT (italiano): Eleuterococco radice NO (norsk): Russisk rot

Rastlinny pripravok (pripravky)

Drvend rastlinnd litka na pripravu bylinkového ¢aju
Tekuty vytazok (1:1, etanol 30 — 40 % v/v)

Suchy vytazok (13 — 25: 1, etanol 28 — 40 % v/[v )
Suchy vytazok (17 — 30: 1, etanol 70 % v/v)
Suchy vodny vytazok (15 — 17:1)

Tinktdra (1:5, etanol 40 % v[v)

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 opravené 6.0)
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Indikécia (indikdcie)

Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany na symptémy asténie, ako sd tinava a slabost.
Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v $pecifickych indikdcidch vyluéne na zdklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Cinska, eurépska

Specifikovani sila

Neuplatiiuje sa

Specifikované divkovanie

Adolescenti nad 12 rokov, dospeli pacienti, starsi pacienti:

Rastlinné pripravky

Dennd ddvka

Drvend rastlinnd ldtka na pripravu bylinkového Caju: 0,5 — 4 ¢

Priprava Caju: 0,5 az 4 g rozdrvenej rastlinnej ldtky na pripravu zdparu v 150 ml vriacej vody.
Frekvencia ddvkovania: 150 ml cajového zdparu sa md rozdelit a pocas diia uZit v jednej davke aZ troch dadvkach
Tekuty vytazok: 2 — 3 ml

Suché vytazky (etanol 28 — 70 % v/[v) zodpovedajice 0,5 — 4 g suSen¢ho korefia

Suchy vodny vytazok (15 — 17:1): 90 — 180 mg

Tinkttra: 10 — 15 ml

Dennd ddvka sa moze uzif v jednej ddvke az troch ddvkach.

Neodportica sa poddvat defom do 12 rokov (pozri ast ,Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani).

Sposob podivania

Perorélne

Doba pouzitia alebo obmedzenia tykajice sa doby pouZitia

Neuzivat viac ako 2 mesiace.

Ak symptémy pretrvdvaji viac ako 2 tyzdne pocas uzivania lieku, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Dalsie informicie potrebné na bezpeéné pouZivanie
Kontraindikdcie

Precitlivenost na tcinnd latku.

Arteridlna hypertenzia.
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Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Neodportica sa poddvat defom do 12 rokov, pretoze nie sii k dispozicii dostatocné skiisenosti s pouzitim.

Ak sa symptoémy pocas uzivania lieku zhorsia, je potrebné sa poradit s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom.

Lickové a iné interakcie

Neboli hldsené Ziadne.

Gravidita a laktdcia

Bezpecnost liecku pocas gravidity a laktdcie nebola potvrdena.
Vzhladom na chybajiice dostato¢né tdaje sa neodportica pouzivanie pocas gravidity ani laktdcie.

Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Neuskuto¢nili sa zZiadne 3tadie o ovplyvneni schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje.

Neziaduce tcinky

Mozu sa vyskytnit tieto neziaduce ucinky: nespavost, podrdzdenost, tachykardia a bolesti hlavy. Ich frekvencia nie je
zndma.

Preddvkovanie

Nebol hldseny Zziadny pripad preddvkovania.“




