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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 3 lutego 2012 r.

zmieniajaca decyzje 2008/911/WE ustanawiajaca wykaz substancji ziolowych, preparatow i ich
polaczen do uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych

(notyfikowana jako dokument nr C(2012) 516)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2012/68/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac  Traktat o Unii Europejskiej i Traktat
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi ('), w szczegdlnosci jej art. 16f,

uwzgledniajac  opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang
w dniu 15 lipca 2010 r. przez Komitet ds. Ziolowych
Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Vitis vinifera L. moze by¢ uznana za substancje ziolows,
preparat ziolowy lub za ich polgczenie w rozumieniu
dyrektywy 2001/83/WE i jest zgodna z wymogami okre-
Slonymi w tej dyrektywie.

(2)  Nalezy zatem wlaczy¢ Vitis vinifera L. do wykazu
substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczen przezna-
czonych do uzytku w tradycyjnych ziolowych produk-
tach leczniczych, ustanowionego decyzja Komisji
2008/911/WE (2).

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
() Dz.U. L 328 z 6.12.2008, s. 42.

(3)  Nalezy  zatem zmienic

2008/911/WE.

odpowiednio decyzje

4 Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W zalgcznikach 11 IT do decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 lutego 2012 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalaczniku I dodaje si¢ nastgpujaca substancje po Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum:

,Vitis vinifera L., folium”;

2) w zalaczniku II po wpisie dotyczacym Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

LWPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Nazwa naukowa ro$liny

Vitis vinifera L.

Rodzina botaniczna

Vitaceae

Substancja ziolowa

Lis¢ winorosli wlasciwej (1)

Powszechna nazwa substancji ziotowej we wszystkich jezykach urzedowych UE

BG (balgarski): nosa, nucr

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

DE (deutsch): Rote Weinrebenblitter
EL (ellinikd): ®UA\o Apmélou

EN (English): Grapevine leaf

ES (espafiol): Vid, hoja de

ET (eesti keel): Viinapuu lehed

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti
FR (francais): Feuille de vigne rouge
HU (magyar): Bortermd sz6l6 levél

IT (italiano): Vite, foglia

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

NL (Nederlands): Wijnstokblad

PL (polski): Lis¢ winorosli wlasciwej
PT (portugués): Folha de videira

RO (romand): Frunze de vitd-de-vie
SK (slovenéina): List vinica

SL (slovenscina): List vinske trte

SV (svenska): Blad frdn vinranka

IS (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Red vinranke, blad

Preparat ziolowy (Preparaty ziolowe)

Ekstrakt gesty (2,5-4:1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny woda)
Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej
Nie dotyczy.

Wskazanie(-a)

Tradycyjny ziolowy produkt leczniczy stosowany do lagodzenia objawéw dyskomfortu i uczucia cigzkosci nog
zwigzanych z lagodnymi zaburzeniami krazenia zylnego.

Produkt ten jest tradycyjnym ziolowym produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania w okre§lonych wska-
zaniach opartych wylacznie na dlugotrwalym stosowaniu.

Rodzaj tradydji
Europejska
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Moc

Zobacz »Dawkowaniec.

Dawkowanie

Dorosli i osoby starsze

Ekstrakt gesty (2,5-4:1; rozpuszczalnik ekstrakcyjny woda) na podlozu kremowym (10 g zawiera 282 mg ekstraktu
gestego).

Naklada¢ cienka warstwe na zmieniong chorobowo powierzchni¢ 1-3 razy na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia (zob. punkt ,Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania”).

Droga podania

Podanie na skore.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczjce czasu stosowania

Dorosli i osoby starsze

Zalecany czas stosowania wynosi 4 tygodnie.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ przez ponad 2 tygodnie, nalezy skonsultowad
si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W przypadku stanu zapalnego skéry, zakrzepowego zapalenia Zyt lub stwardnienia tkanki podskérnej, silnego bélu,
owrzodzeri, naglego obrz¢ku nogi lub obu ndg, niewydolnosci serca lub nerek nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem.

Produktu nie nalezy stosowaé na uszkodzong skore, okolice wokét oczu ani blony Sluzowe.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczefistwa nie zaleca si¢ stosowania u dzieci
i mlodziezy ponizej 18. roku zycia.
Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie zglaszano.

Cigza i laktacja

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy i laktacji. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie
zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzeri mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzeri mechanicznych w ruchu.

Dziatania niepozgdane

Odnotowano przypadki alergii kontaktowej lub reakcji nadwrazliwosci skory (Swiad i rumien, pokrzywka). Czestos§é
wystepowania tych reakgji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione powyzej nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.
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Szczegdtowe dane farmaceutyczne [jezeli sq niezbedne]

Nie dotyczy.

Efekty farmakologiczne lub skutecznos¢ produktu leczniczego, ktdrych mozina oczekiwaé na podstawie diugotrwatego stosowania
i doswiadczenia [jezeli jest to niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.

(') Material spelnia wymogi monografii X Farmakopei Francuskiej, 1996 r.”
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