PROTOKOL NR 4/2013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
W DNIU 19 GRUDNIA 2013 R

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Wydanie opini1 w sprawie klasyfikacji nw. produktow jako produktu leczniczego albo wyrobu
medycznego albo produktu biobojczego albo suplementu diety:

1 . Referyjacy: Prof. dr hab. n. farm. Elzbieta Anuszewska

Znak sprawy - [

. Referyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak

Znak sprawy - |

. Referyjacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

Znak sprawy : [

. Referujacy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz

Znak sprawy :
Znak sprawy :

. Referyjacy: Dr Katarzyna Sto$

Znak sprawy :
Znak sprawy :

. Referujacy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo

Znak sprawy :
Znak sprawy :

PRZERWA
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. Referyjacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

Znak sprawy : [

3. Zakonczenie posiedzenia

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:
Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska
Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto
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Dr Agata Blazewicz

Dr n. med. Piotr Maciejak

Dr hab.n. med Beata Zielnik — Jurkiewicz
Dr Katarzyna Stos

Nieobecni na posiedzeniu czionkowie Komisyi ds. Produktow z Pogranicza:

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy URPL. WM 1 PB:
Dr n.med. Anna Cieslik
Oleg Burdzenia
Izabella Wojtyra
Andrze) Karczewicz

Michalina Klimiuk

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Omowienie przebiegu posiedzenia:
Pani dr Anna Cieslik otworzyla spotkanie, powitala przybylych 1 oddata glos Pani Prof dr

hab. n. farm. Elzbiecie Anuszewskiej.

1. Wydanie opinii w sprawie klasyfikacji nizej wymienionych produktéw jako produktu
leczniczego albo wyrobu medycznego albo produktu biobé6jczego albo suplementu diety:

Znak sprawy - [

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacj produktu wyrazito 6 czlonkéw Komisji.

znak sprawy - [

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

Produkt ,_” wystepuje w formie plastrow w sklad ktorego wchodzi:

Skladnik Ilo§¢ w mg
Olejek eukaliptusowy 187.5
Olejek sosnowy 20
Bitreks 0,1

Opis produktu na stronie internetowej producenta:. , Dzialanie: Zawarte w procukcie |Gz
olejki eteryczne korzysmie wphywajq na drogi oddechowe, przynoszqc ulge i utatwiajgc swobodne
oddychanie. Dzialajq do 8 godzin.

Produkt ,_” wystepuje w postaci sztyftu w sktad ktérego wchodzi:

Skladniki: Wklad nasaczony
Mentol
Olejek eukaliptusowy

Olejek mietowy

Kamfora

Olejek sosnowy

Opis produktu na stronie internetowej producenta: ,, Udroznia zatkany nos. || KcNcNGBR o icr«
whkilad nasgczony olejkami eterycznymi o dziataniu pielegnacyjnym, odswiezajgcym i utatwiajgcym
oddychanie. .,
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Prezentacja produktow . |~ ucerje na mozliwe ich

zastosowanie w objawowym leczeniu infekcji gomych drog oddechowych.
W skiad preporatov . R - i m in

L

Olejek eukaliptusowy (eteryczny), ktory w swoim skladzie zawiera miedzy innymi: cyneol,
monoterpeny seskwiterpeny 1 flawonoidy. Zwyczajowo jest on stosowany w lagodzenin
kataru 1 kaszlu. W badamach przedklinicznych wykazano, ze olejek eukaliptusowy w
wyzszych stezeniach moze hamowac¢ mediatory reakcji zapalnej, wykazuje takze dzialanie
bakteriobdjeze 1 przeciwkaszlowe. Badania kliniczne slabo wspieraja skutecznosé¢ olejku
eukaliptusowego w lagodzeniu objawow infekcji gémych drog oddechowych. Wykazano
dzialanie drazniace na skore przy bezposrednim kontakcie nierozcienczonego olejku
eukaliptusowego.

Olejek sosnowy - ktory w swoim skladzie zawiera miedzy innymi: monoterpeny (pinen,
limonen, dipenten, felandren). Wykazuje on miedzy innymi dzialamie wykiztusne,
antyseptyczne. Zwyczajowo stosowany jest w chorobach niezytowych gomych 1 dolnych
drog oddechowych, chorobach zwyrodnieniowych stawow. Stosowany w inhalacjach w
lagodzeniu przebiegu chorob gomnych drog oddechowych a takze jako skladmk masa
rozgrzewajacych.

Kamfora - pochodna kamfenu otrzymywana z drewna cynamonowca kamforowego.
Stosowana w chorobach przebiegajacych z mezytem gornych drég oddechowych, bélami
miesniowymi. Posiada wlasciwosci sekretolityczne, moze powodowac przekrwienie skory w
miejscu aplikacji: Roztwory kamfory wykazuja takze dzialanie miejscowo znieczulajace.
Latwo przenika przez skore. W dawkach >2g moze powodowac zatrucie, prowadzace do
uszkodzenia watroby 1 wzrostu pobudliwosci OUN

Olejek mietowy zawiera w swoim skladzie miedzy innymi: mentol, izomenton, octan
menlylu 1 limonen. W medycynie tradycyjnej olejek mietowy stosowany jest jako srodek w
lagodzeniu infekcji gomych drog oddechowych, w bélach glowy, doustme jako srodek w
leczeniu zabwrzen dyspeptycznych, zespole jelita drazliwego. W badamiach wykazano
pewne wlasciwosgei olejku mentolowego w lagodzeniu kaszlu 1 w dzialaniu miejscowo
znieczulajacym.

Gtéwne sktadniki preparatow || G 1 0ca vskazywaé na

potencjal farmakologiczny. Efekty te w sposéb oczywisty zaleza od dawek poszezegolnych
skladnikow wchodzacych w sklad preparatu. Zalaczona dokumentacja dotyczaca preparatu,

nie pozwala w 1zeczywisty sposob oceni¢ ekspozycji pacjenta na substancje aktywne
zawarte w preparatach |, ", a tym samym nie jest

mozliwe wykluczenie bezpoéredniego farmakologicznego dzialania omawianych
skladnikow.

Prezentacja_produktow .| . :iatwiaja swobodne
oddychanie” sugeruje modyfikujacy wplyw na przekrwienie blony $luzowej nosa oraz
ograniczenie przesicku/wysieku, bedacych glowna przyczyna ograniczenia droznosci nosa.

Zakladajac, ze zastosowanie preparatow . || G ", 0 prowadzi¢
do poprawy droznosci nosa, to efekt ten musialby wymkac¢ z bezposredniego farmakologicznego
wplywu na blone §luzowa nosa.

Produkty o nazwie . |GGG 2 v zclodu na prezentacje spelniaja

krytena produktu leczniczego w rozumiemu ustawy z dnia 6 wrzesma 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z pdzn. zm)

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 czlonkow Komisji.
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znak sprawy - [

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 czlonkow Komisji.

znak sprawy - [

—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 czlonkow Komisji.




znak sprawy - [

—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz,
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 czlonkéw Komisji.

znak sprawy : |

—referujqgcy: Dr Katarzyna Stos;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 czlonkow Komisji.
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znak sprawy - |

—referujqgcy: Dr Katarzyna Stos;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkéw Komisji.

znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 3 czlonkéw Komisji, zgodnie z
§ 9 Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza zostata przyjeta.
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 3 czlonkéw Komisji, zgodnie z
§ 9 Regulaminu Komisji ds. Produktéw z Pogranicza zostala przyjeta.

znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 czlonkéw Komisji.
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 czlonkow Komisji.

PRZERWA

znak sprawy - [

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 czlonkéw Komisji.

Przewodniczacy Komisji
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