Rostlinné lécivé pripravky

U rostlinnych léCivych pfipravkl (napf. 1éCivé caje nebo pripravky obsahujici rostlinné extrakty;
rostlinné lécivé pripravky jsou definovany v § 2 odst. 2 pism. m) zdkona 378/2007 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisll) je tfreba pfi uvadéni nazvu lécivé latky vinformacich o pripravku zohlednit
pozadavky pokynu Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal
medicinal products /traditional herbal medicinal products, a dale pozadavky dokumentu Addendum to
the Quality Review of Documents templates for SmPC, Labelling and Patient Leaflet on Mutual-
recognition and Decentralised procedures specific for (Traditional) Herbal Medicinal Products
((T)HMPs), a postupovat v souladu s doporuéenimi uvedenymi v téchto dokumentech.

Nazev rostlin se v informacich o pfipravku uvadi nasledujicim zplGsobem:

Latinsky nazev a v zavorce Cesky nazev rostliny, resp. rostlinné slozky, se uvadi v bodé 2 SmPC, bodé 6
PIL a bodé 2 obalu. V Gvodu PIL a bodé 1 obalu se uvadi jen ¢esky nazev. V bodé 1 SmPC se nazev lécCivé
latky neuvadi; pokud je uveden, je tfeba jej odstranit.

Pro lepsi ndzornost uvadime dva pfiklady rostlinnych lé¢ivych pfipravka:

A) Rostlinny l[éCivy ptFipravek ve formé potahovanych tablet, ktery obsahuje praskovany kozlikovy
koren:

Bod 2 SmPC:
Jedna potahovana tableta obsahuje ... mg Valeriana officinalis L., radix pulverata (praskovany kozlikovy
koren).

Uvod PIL:
praskovany kozlikovy koren

Bod 6 PIL:

Lécivou latkou je praskovany kozlikovy kofen. Jedna potahovanad tableta pfipravku ... obsahuje ... mg
Valeriana officinalis L., radix pulverata (praskovany kozlikovy koren).

Bod 1 obalu (vnitini i vnéjsi):
praskovany kozlikovy koren

Bod 2 obalu:
Uvede se stejny text jako v bodé 2 SmPC.

B) Rostlinny lécivy pripravek ve formé sirupu, ktery obsahuje suchy extrakt z bfe¢tanového listu:

Bod 2 SmPC:

Jeden ml obsahuje ... mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Hedera helix L., folium (bfe¢tanovy
list) (5-7,5:1), extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30% (m/m).

Uvod PIL:
suchy extrakt z bre¢tanového listu

Bod 6 PIL:



Lécivou latkou je suchy extrakt z bfe¢tanového listu. Jeden ml sirupu obsahuje ... extraktu (ve formé
suchého extraktu) z Hedera helix L., folium, (bfectanovy list) (5-7,5:1), extrakéni rozpoustédlo: ethanol
30% (m/m).

Bod 1 obalu (vnitini i vnéjsi):
suchy extrakt z bre¢tanového listu

Bod 2 obalu:
Uvede se stejny text jako v bodé 2 SmPC.
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