PROTOKOL NR 32012
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
W DNIU 09 LISTOPADA 2012 R

Porzadek obrad

1. Otwarcie posiedzenia

2. Wydanie opinii w sprawie klasyfikacji nw. produktéw jako produktu leczniczego albo
wyrobu medycznego albo produktu biobdjczego albo suplementu diety:

2.1 Referyacy: Dr n. farm. Agata Blaiewicz

2.1.1 znak sprawy : ||

. Referujacy: Prof. dr hab. n. farm. Elzbieta Anuszewska
2.2.1 Znak sprawy : [ R
2.2.2 znak sprawy : ||

2.2.3 znak sprawy : ||

PRZERWA

[S]
2

2.1 Referyacy: Dr n. farm. Agata Blaiewicz
2.1.2 Znak sprawy - |
2.1.3 Znak sprawy : ||
2.1.4 Znak sprawy : ||
2.2. Referyjacy: Prof. dr hab. n. farm. Elibieta Anuszewska
2.2 4 Znak sprawy : |||
2.3. Referyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak
2.3.1 znak sprawy : ||
2.3.2 Znak sprawy : ||
2.3.3 znak sprawy : |||
2.3.4 Znak sprawy : |||

2.4. Referwyacy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo
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2.4.1 Znak sprawy : ||
2.4.2 Znak sprawy : _
2.4.3 Znak sprawy : _
2.4.4 Znak sprawy : ||

3. Zakoniczenie posiedzenia

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:
Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska
Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo
Dr Agata Blazewicz
Dr n. med. Piotr Maciejak

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:
Dr Katarzyna Stos
Dr hab.n. med Beata Zielnik — Jurkiewicz

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

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

Emilia Szarszewska
Alina Lewandowska-Kalaska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Omowienie przebiegu posiedzenia:
Pami dr Anna Cieslik otworzyla spotkame, powitala przybylych 1 oddata glos Pam
Prof. dr hab. n. farm. Elzbiecie Anuszewskiej.

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

znak sprawy - |

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkéow Komisji.

Znak sprawy :
—referujgcey: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkow Komisji.

Znak sprawy - [

—referujgcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 czlonkéw Komigji.

znak sprawy [

—referujgcy: Prof dr hab. Elzbieta Anuszewska,

W glosowaniu akeeptacje powyzszego stanowiska wyrazito 4 czlonkéw Komisji.

PRZERWA
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znak sprawy - |

—referujqgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Produkt wystepuje w formie kapsulek. Producent zaleca spozywanie 1 kapsulki na dobe,
najlepiej rano. Prezentacja produktu mie wzbudza zastrzezen. Brak jest ostizezen, jednak wg
monografii Komitetu HMPC Europejskiej Agencji ds. Lekow nie zalecane jest stosowanie
substancji czynnej u dzieci 1 mlodziezy ponize) 18 lat oraz powyzej 2 tygodni.

Substancja czynna jest szeroko rozpowszechmonym w zimnych regionach potkuli wschodnieg
surowcem roslinnym stosowanym m.in. w przewleklym zmeczeniu, jako srodek mobilizujacy
do poprawy wydajnosci pracy. Od wiekéw stosowany byl w tradycyjnej medycynie Rosji,
krajow skandynawskich 1 in. (przez ok. 30 lat znajdowal sie w wykazie roélin Farmakopei
Rosyjskiel, od 1755 roku w Farmakopei Szwedzkiej). Najwaznigjszymi chemicznymi
substancjami farmakologicznie czynnymi, odpowiedzialnymi za korzystne wlasciwosci sq
zwiazki polifenolowe, {j. fenylopropanoidy, flawonoidy, proantocyjanidyny 1 taniny. Do
fenylopropanoidow naleza zwiazki potocznie zwane ,rozawinami”, a wsrod nich rozawina,
rozyna 1 rozaryna. Sa to skladniki wg ktorych dokonuje sie standaryzacji wyciagow.
fenylopropanoidy. Wplywaja one szczegdlnie na zwiekszenie sprawnosci fizyczne) 1
umyslowej, a takze na wzrost wydajnosci pracy. Wykazuja takze pewne dziatame
przeciwdepresyjne,  dzialanie  adaptogenne,  kardioochronne,  przeciwutleniajace,
antymitotyczne, cytotoksyczne 1 przeciwbakteryjne. Brak jest monografiit WHO 1 ESCOP dla
surowca leczniczego. Wystepuje on w kompendium EFSA “Draft compendium of botanical
preparations that have been considered for food and/or food supplement use have been
reported to have also a medicinal use”, oraz w nowej monografii opracowanej przez Komitet
HMPC Europejskiej Agencji ds. Lekéw dla surowca roslinnego — klacza 1 korzenia jako
surowca stosowanego tradycyjnie. Lecznicza dawka dobowa wg te] monografii ksztalttuje sie
na poziomie 144-400 mg natomiast pojedyncza na poziomie 144-200 mg ekstraktu suchego o
DER 1.5-5:1 przy uzyciu etanolu 67-70% jako rozpuszczalnika. W omawianym produkcie
proponowana dawka dobowa wynosi 250 mg ekstraktu, pomewaz jest ona jednoczesme
pojedyncza dawka, to przekracza to =zalecenia wg monografii. Przeslana do oceny
dokumentacja zawiera informacje nt. wyciagu o rodzaju rozpuszczalnika (etanol), brak jednak
takich jak informacji jak DER ekstraktu oraz stezenie rozpuszczalnika. Okreélono, ze w
produkcie wystepuje ekstrakt standaryzowany do 5% rozawiny (12,5 mg) 1 mimimum 15%
polifenoli (37,5mg). Wg danych Iliteraturowych brak jest doniesien o dzialaniach
niepozadanych, toksycznogei 1 przedawkowaniu, jednak ze wzgledu na brak odpowiednich
badan wg monografit HMPC/EMA nie zaleca sie stosowania u dzieci 1 mlodziezy ponizej 18
lat 1 nie zaleca sie stosowania powyzej 2 tygodni.

W Polsce nie zarejestrowano produktu leczniczego zawierajacego ekstrakt z substancj
czynnej, wystepuje natomiast w suplementach diety w ilosci do 200 mg ekstraktu na tabletke
w dziennej porcji.

Produkt spelnia kryteria produktu leczniczego (jako tradycyjny roglinny produkt leczniczy) w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesma 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45,
poz.271 z pézn. zm) ze wzgledu na sklad jakosciowo-ilosciowy (wiekszej dawki pojedynczej
1 dawki dobowej zblizonej do roflinnego produktu leczniczego wg monografii Komitetu
HMPC Europejskiej Agencii ds. Lekow dla klacza 1 korzemia substancji czynney).

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkow Komisji.

Znak sprawy - |
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—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Produkt wystepuje w postaci tabletek. Producent zaleca spozywanie 1 tabletki dziennie w
trakcie positku. Prezentacja produktu wzbudza zastrzezema ze wzgledu na opis: "preparat
przeznaczony jest dia kobiet, ktore pragng naturalnie zlagodzi¢ dolegliwosci zwigzane =
okresem menopauzy" oraz "Preparat moze by¢ stosowana jako naturalne rozwiqzanie dla
kobiet w okresie menopauzy"”, "tagodzi wystepujgce w okresie okolomenopauzalnym objawy
wynikajgce z niedoboru estrogenéw"” sugerujacy konsumentowi potencjalne dziatame
terapeutyczne, kwalifikujace oceniany produkt do kategorii produktéw leczniczych.

Z rofliny pozyskue sie wyciag zawierajacy izoflawony, przede wszystkim genistyne,
daidzyne oraz glycityne. Sa to zwigzki nalezace do grupy fitoestrogenow, ze wzgledu na
chemiczna budowe zblizona do endogennych estrogenéw 1 w postaci wolnych aglikonow
moga wigza¢ sie z receptorami estrogenéw lub androgenow. Dzialanie fitoestrogendw jest
zréznicowane, gdyz charakteryzyja sie dzalamiem zarowno agomistycznym jak 1
antagonistycznym wzgledem receptorow dla estrogenow, w zaleznosci od dawki. Ekstrakty
stosowane sa wewnetrznie, m.in. w zapobieganiu nowotworom sutka, macicy 1 gruczotu
krokowego, dzialaja ochronmie na uklad sercowo-naczynmiowy, w osteoporozie oraz w
lagodzeniu  dolegliwosci zwiazanych z menopauza czy W zespole napiecia
przedmiesiaczkowego.

Ze wzgledu na kierunkowe dziatanie estrogenne produkt nie powinien by¢ stosowany lacznie
z hormonalng terapia zastepcza.

Na terenie RP dostepne sa produkty lecznicze zawierajace mniejsze ilogci fitoestrogenow -
1zoflawonéw sojowych.

Produkt spelnia kryteria produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z pézn. zm) wzgledu na prezentacje
1 sklad jakogciowo-ilosciowy.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkéw Komisji.

znak sprawy - [

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Biazewicz;

Produkt wystepuje w postaci pltynu. Producent zaleca spozywanie 10 kropli rozpuszczonych
w 100 ml wody dwa razy dziennie przed positkiem przez 17 dni. Powtérmnie mozna stosowac
PO co najmnie] dwumiesieczne] przerwie.

Suplement diety zawierajgcy naturalne substancje czynne wzmacniajgce organizim i
reguhijqce prace ukiladu pokarmowego.

Preparat zawiera 50% etanohi. Moze ostabic zdolnosé kierowania pojazdami mechaniczrymi
i obstuge maszyn bedgcyvch w ruchu. Preparat nie powinien bycé stosowany przez kobiety w
cigzy oraz matki karmigce.

Rodlina jest surowcem leczniczym wg monografii Ph. Eur. Jest tez monografia opracowana
przez Komitet HMPC Europejskie; Agencji ds. Lekow dla surowca roslinnego ziela piotunu
jako surowca stosowanego tradycyjnie.

Rosdlina nalezy do surowcow goryczowo-aromatycznych. Surowiec zawiera zaréwno zwiazki
goryczowe jak 1 olejek eteryczny. Gorycze, na drodze odruchowej, pobudzaja wydzielame
soku zoladkowego. Skladmiki olejku rowniez wykazuja takie dzialanie, gléwnie poprzez
podraznienie receptorow wechowych. Olejek zawarty w surowcu posiada dziatanie
gpazmolityczne w obrebie miedni gladkich przewodu pokarmowego. Dziata réwniez
przeciwbakteryjme. Surowiec poprawia wytwarzanie 1 przeplyw zolci do dwunastnicy. Ze
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wzgledu na pobudzanie laknienia wyciagi z bylicy uwazane sa za srodki o dzialaniu ogolme
wzmacniajacym. Zewnetrznie wyciagi alkoholowe z surowca dzialaja trujaco na pasozyty
skory (wszy 1 éwierzbowce) oraz na owsiki (Oxyuris). 7 surowca przyrzadza sie napary 1
nalewki - wg monografi HMPC/ EMA. Surowiec jest rowniez jednym ze skladmkow
absyntu, ktory zostal zakazany w wiekszogci krajow w Europie.

Wskazaniami do stosowania surowiec sa: brak laknienia (rowniez stosowany w okresie
rekonwalescencji1), anoreksja, przewlekly mezyt zotadka 1 jelit szczegolme z towarzyszacym
im zmniejszeniem wydzielania zékei 1 soku zoladkowego.

Sktadnik surowca jest zwiazkiem terpenowym, wywolyjacym w wiekszych dawkach
wzmozona czynnosg¢ kory mozgowej z niepokojem ruchowym 1 drazliwogcia. Wg monografii
HMPC/ EMA bezpieczna dawka dzienna mie powinna przekracza¢ 3,0 mg. Mimo ze wg
przedstawionych badan zawartos¢ w produkcie nie przekracza tego poziomu, to ze wzgledu
na jego toksycznog¢, zawartos¢ w produkcie powinna by¢ systematycznie kontrolowana.

Produkt || spcinia kyteria produktu leczniczego w rozumieniu

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z
pozn. zm) wzgledu na prezentacje 1 sktad produktu.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkéw Komisji.

Znak sprawy - |

—referujgey: Prof dr hab. Elzbieta Amuszewska;

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkow Komisji.

Znak sprawy - [
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Dr n. med. Piotr Maciejak;

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 czlonk




znak sprawy - [

—referujqgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkow Komisji.

znak sprawy - [

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkéow Komisji.

znak sprawy - [

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

Produkt wystepuje w postaci tabletek. Sposob uzycia: Dzieci od 6 roku zycia — 1 tabletka
dziennie podczas positku. Osoby doroste — 1 tabletka 1-2 razy dziennie podczas positku.
Etykieta zawiera miedzy innymi informacje dotyczace dziatama produktu: , pomaga utrzymac
prawidlowe funkcjonowanie bilon $huzowych ukiadu oddechowego i zatok™, , wspomaga
samooczyszczajgce funkcje zatok”, |, korzystnie wphwa na ukiad odpornosciowy”, |, zawiera
naturalne ekstrakty roslinne, ktore sq spoZywane w celu utrzymania optymalnego
Jfimkcjonowania ukiadi oddechowego, zatok oraz ukiadu odpornosciowego”

Dodatkowo 1stnieje informacja stwierdzajaca, ze ,.Produkt nie powinien byé spoZywany przez
kobiety w cigzy i karmiqce piersiq”

Prezentacja produktu sugeruje w sposdb posredm dzialamie wykrztusne, sekretolityczne 1
immunostymulujace, a ponadto wskazuje na niemozno$¢ stosowania preparatu w
fizjologicznych okresach zycia kobiety w ciazy 1 okresie laktacji. Produkt zawiera w swoim
skladzie substancje aktywne wykazujace mozliwos¢ wplywania na przebieg funkcjonowania
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organizmu. Skiadniki wchodzace w sklad preparatn wykazuja dziatamia, ktére moga
modyfikowa¢ przebieg naturalnych procesow fizjologicznych (w tym cigzy). Dawki
poszczegolnych substancji czynnych zawartych w produkcie dla ktérych ustalono poziom
terapeutyczny, sa mizsze od mimimalnych dobowych dawek terapeutycznych, memniej nie jest
znany laczny wplyw poszczegolnych skladnikow preparatu na funkcje fizjologiczne 1
bezpieczefistwo stosowania u oséb je przyjmujacych. Brak odpowiedzi na pytanie o istnienie
potencjalnych interakcji pomiedzy poszczegélnymi skladnmikami preparatu oraz niemoznosé
okreslenia ich wplywu na funkcje 1 bezpieczenstwo organizmu ludzkiego, nie pozwala na
zakwalifikowanie preparatu jako suplementu diety, definiowanego jako, srodka majacego na
celu uzupelnienie normalnej diety, dzieki zawartoéci substancji wykazujacych efekt
odzywczy lub inny fizjologiczny, z wylaczeniem wlasciwosci charakterystycznych dla
produktow leczniczych.

Produkt ze wzgledu na prezentacje oraz sklad spelma kryteria produktu leczniczego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45,
poz.271 z pézn. zm)

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkéow Komisji.

Znak sprawy - |

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;

Produkt wystepuje w formie kremu lub aerozolu. Masa calkowita kremu w opakowaniu
wynosi 15 g, dla aerozolu 80 ml. Zgodnie z deklaracja producenta produkt przeznaczony jest
do pielegnacji 1 ochrony skory stop 1 przestrzemi miedzypalcowych, chrom stopy 1 paznokcie
przed grzybica, lagodzi podrazniemia oraz swedzenie 1 pieczenie stop, nawilza spekang 1
luszczaca sie skore. Produkt powinien byé — wedlug podanego sposobu uzycia naniesiony 2
razy dziennie na umyta 1 wysuszona skore stop. Nalezy go stosowac przez okres 2-4 tygodni.

Prezentacja produktu wzbudza pewne zastrzezemia. Watpliwosci moze budzi¢ okreslenie
uzyte przez producenta, sugerujace, ze produkt ten moze by¢ produktem leczniczym.
Stwierdzenie ,chroni stopy 1 paznokcie przed grzybica” mozna uznaé¢ za sugerujace
konsumentow1 potencjalne dzialame terapeutyczne, kwalifikujace ocemiany produkt do
kategorii produktéw leczniczych.

Zawarte w sktadzie produktow érodki o dzialaniu przeciwgrzybiczym sa uzyte w stezeniach
nmzszych od terapeutycznych. Sq rowmez dopuszczone do uzytku w kosmetykach w
stezeniach, w jakich wystepuja w ocenianych produktach. Syntetyczny zwiazek o szerokim
spektrum dzialania przeciwdrobnoustrojowym wchodzi w sktad mydel, dezodorantéw, past
do zebow 1 mmnych kosmetykow w stezemach rzedu 0, 05- 0, 3%, a wiec w stezeniu
zastosowanym w ocenianych produktach. Pozostale substancje czynne to olejki eteryczne
wykazuja dzialanie przeciwbakteryjne 1 przeciwgrzybicze, niemniej w ocenianych
preparatach sa stosowane w stezeniach okolo 10-krotnie nizszych od terapeutycznych.

Produkty spelnia kryterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z p6éZn. zm) ze wzgledu na

prezentacje.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkéw Komisgji.
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znak sprawy - |

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkow Komisji.

znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;

Produkt ma postac¢ kapsulek, przy czym jedna kapsutka. Zalecana dawka wg wytwoérey to
jedna kapsulka dziennie. Produkt nie jest wskazany dla kobiet w ciazy 1 karmiacych.

Prezentacja budzi zastrzezenia.
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W projekcie etykiety zastepczej, jako przeznaczenie podana jest naturalna ochrona przed
histaming. Substancja czynna jest enzymem odpowiedzialnym za metabolizm histaminy. W
normalnych warunkach fizjologicznych za metabolizm histaminy odpowiada
diaminooksydaza obecna w §luzowce kosmkow jelitowych. Je) niedobory pojawiaja sie w
przypadku niektorych jednostek chorobowych takich jak np. choroba trzewna czy
owrzodzenie jelit. Stosowanie produktu mialoby wiec sens w przypadku wystepowania
pewnych jednostek chorobowych, natomiast nie w przypadku nzupehlienia diety dla zdrowe;
populacji. Sugeruje to dzialanie lecznicze preparatu.

Ocena skltadu produktu prowadzi do wniosku, ze przy caltkowitym braku doniesien na temat
bezpieczefnstwa stosowania substancji czynnej w érodkach spozywcezych, w tym danych na
temat jej zalecanego dziennego spozycia (RDA) czy maksymalnego dziennego spozycia (UL)
brak jest mozliwosci oceny bezpieczenstwa stosowania preparatu, jako srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Pelna ocena produktu nie jest mozliwa bez
uzupelienia przez producenta danych dotyczacych historii spozycia 1 bezpieczenstwa
stosowania substancji w §rodkach spozywczych.

Produkt wydaje sie spelnia¢ kiyteria produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dma 6
wrzesnia 2001 1. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z pdzn. zm.) ze
wzgledu na sklad jakosciowy. Niemniej dla pelnej oceny produktu konieczne jest
uzupelnienie przez producenta danych dotyczacych historii 1 bezpieczefistwa stosowania
substancj1 w srodkach spozywczych.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 czlonkéow Komisji.

Znak sprawy :
—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;

Produkt jest deklarowany jako produkt spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
o optymalne; formule przy dlugotrwalym stresie lub wysitku fizycznym, o dzialaniu
ochronnym antyoksydantow

Zalecana dawka dzienna wymnosi 1 kapsulke.

Etykieta zawiera ostrzezenia: nie nalezy przekraczac zalecanej porcjiw ciqggu dnia, prodiikt
nie moze byc stosowany, jako substytut prawidtowo zréznicowanej diety, nalezy produkt
przechowywac w sposob niedostepny dla dzieci, nalezy go spozyc przed korncem 2 lat od daty
produkcji.

Prezentacja mie sugeruje dzialamia leczniczego produktu. Deklarowane jest ochronne
antyoksydantow oraz korzystne dzialanie przy dlugotrwalym stresie lub wysitku fizycznym.
Kierunek dzialania deklarowany przez producenta jest zgodny z charakterystyka sktadnikow
preparatu. Niemmniej bardzo wysoka zawartos¢ skladmkow jednej kapsulki podana na
opakowamu pozostaje w sprzecznosci z deklarowanym przez producenta zastosowaniem
produktu.

Ocena sktadu produktu przy zalozeniu stosowania go w dawkach i sposobie zgodnym z
zaleceniami producenta, prowadzi do wniosku, ze moze by¢ on mebezpieczny dla dorostego
czlowieka.

Producent podaje na etykiecie % realizacji dziennego zapotrzebowania RDA dla sktadnikow
1 kapsulki. W przypadku jedne) z witamin dawka jest rowna maksymalnemu dziennemu
spozyciu bez efektow niepozadanych (UL) wedlug SFC/EFSA, a przekracza je 2.5 krotnie
wedlug EVM. Biorac pod uwage, ze kapsulka stanowi tylko suplement normalnej diety,
wartoé¢ UL dla te) witaminy na pewno zostanie przekroczona. Dawki przyjmowane wraz z
produktem bylyby bardzo bliskie dawkom stosowanym w produktach leczniczych.
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Produkt spelnia kryterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z pdZniejszymi Zmianami)

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkow Komisji.

Przewodniczacy Komisji
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