Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/12 z dnia 11.10.2017 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: ,Ustawa”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcych przy Prezesie Urzedi Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz
§ 9 ust 1-3 Regulamimi Komisji ds. Produktéw z Pogranicza, Komisja ds. Produktéw z
Pogranicza postanawia, co nastepuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Whnioskodawca:

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

3. Opis produktu pod wzglegdem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwiglednieniem przeznaczenia, sposobu uiycia
oraz ostrzeien:
Produkt jest prezentowany jako produkt pielegnujacy 1 odéwiezajgcy, zaré6wno -_]al{_l




5. Ocena ekspertow:

Przedlozone przez strone postepowania dokumenty, w dalszym ciagu nie odpowiadaja na
watpliwosci Komisji, dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktow e/
przedstawionej Specyfikacji wynika, ze w czasie piertwsze] godziny po naklejeniu ;
uwalmanych jest powyze] 45% zawartych w nim olejkéw. Poniewaz nie okreslono gornej
granicy dla uwalmanych olejkow po pierwszej godzinie, moze to by¢ takze 60% 1 90% ich
zawartosci w - Istnigje wiec mozliwos¢, ze po 1 godzinie, plaster nie bedzie juz
uwalmal zadnych olegkow przez nastepne 7 godzin, natomiast tak duza ilo$¢ olejkow
uwolniona juz na poczatku stosowama plastra moze dziala¢ silme drazmiaco. Wytworca
powinien udowodni¢, stosujac wlasng zwalidowana metode, ktéra wykorzystuje w kontroli
techniczne; procesu wytwarzania, ze uwalnianie olejkéw jest zgodne z zapisami w
specyfikacji, jak rowniez okrefli¢ dopuszczalne granice uwalmania olekéw w
poszczegolnych punktach czasowych.

Komisja ds. Produktow z Pogranicza stoi na stanowisku, ze nie nalezy do jej kompetencji
akceptowanie lub nie, metod badawczych stosowanych przez wytworce dla oceny jakogci
produktu pizez niego wytwarzanego. To wytworca powinien udowodni¢, ze zastosowana
metoda jest odpowiednia do oceny jakosci jego produktu.

6. Wnioski i uwagi koncowe:

Sktad produktow 1 wskazania
do stosowania

B, ckozuja na wiasciwoéci lecznicze tych produktéw i zgodnie z art.3a
Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Prawo farmaceutyczne, powinny by¢ kwalifikowane jako
produkty lecznicze.
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§2.

Uchwala zostala podjeta wiekszoscia 5 glosow.



W glosowaniu brato udziat 5 cztonkow Komisji.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0

§ 3.

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr2017/13 z dnia 11.10.2017 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: ,Ustawa”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcych przy Prezesie Urzedi Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz
§ 9 ust 1-3 Regulamimi Komisji ds. Produktéw z Pogranicza, Komisja ds. Produktéw z
Pogranicza postanawia, co nastepuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Whnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrzeien, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:




-

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia
oraz ostrzeien:

5. Ocena ekspertow:




6. Wnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:




5§32,

Uchwala zostala podjeta wiekszosécig 5 glosow.

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0

§3,

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/14 z dnia 11.10.2017 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: ,Ustawa”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcych przy Prezesie Urzedi Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz
§ 9 ust 1-3 Regulamimi Komisji ds. Produktéw z Pogranicza, Komisja ds. Produktéw z
Pogranicza postanawia, co nastepuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Whnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzglegdem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, prieznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrzeien, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uiycia
oraz ostrzeien:




5. Ocena ekspertow:

6. Whnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:

Iy




5§32,

Uchwala zostala podjeta wiekszosécig 5 glosow.

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0

§3,

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/15 z dnia 11.10.2017 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: ,Ustawa”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcych przy Prezesie Urzedi Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz
§ 9 ust 1-3 Regulamimi Komisji ds. Produktéw z Pogranicza, Komisja ds. Produktéw z
Pogranicza postanawia, co nastepuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Whnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakos$ciowym i ilosciowym, z uwzgl¢gdnieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrzeien, na podstawie
danych przedstawionych przez producenta:

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uiycia
oraz ostrzeien:




5. Ocena ekspertow:

6. Whnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:

§2.

Uchwala zostala podjeta wiekszosdcia 5 glosow.
W glosowaniu bralo udziat 5 cztonkéw Komisji.
Glosy za: 5

Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/16 z dnia 11.10.2017 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: ,Ustawa”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcych przy Prezesie Urzedi Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz
§ 9 ust 1-3 Regulamimi Komisji ds. Produktéw z Pogranicza, Komisja ds. Produktéw z
Pogranicza postanawia, co nastepuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Whnioskodawca:

Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach

3. Opis produktu pod wzglegdem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, prieznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrzeien, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

Produkt deklarowany jako witaminowo-mineralny suplement diety dla dorostych,

W szczegolnoscl sportow cow.

Dawkowanie: 1 tabletka dziennie, w opakowaniu 60 porcji.
SKEAD zawartos¢ | % RWS
WITAMINY
Witaminy A (4750 IU — palmitynian retynolu, 250 IU beta-karoten) 1500 pg 188%
Witamina C (kwas askorbinowy) 90 mg 115%
Witamina D (cholekalcyferol) 12,5 pg 250%
Witamina E (DL-alfa-tokoferylu octanu) 14 mg 117%
Witamina K1 (fitomenadion) 40 pg 54%
Witamina Bl (Tiamina - monoazotan) 1,65 mg 150%
Witamina B2 (Ryboflawma) 1,7 mg 122%
Niacyna (18 mg - nikotynamid, 2 mg - kwas nikotynowy) 20 mg 125%
Witamina B6 (pirydoksyny HCI) 3mg 215%
Kwas foliowy (Kwas foliowy) 300 pg 150%
Witamina B12 (cyjanokobalamina, metylokobalamma) 7,5 ng 300%
Biotyna (D-biotyna) 150 pg 300%
Kwas pantotenowy (D-pantotenian wapnia) 6 mg 100%
MINERALY
Wapii (weglan, fosforan) 110 mg 14%
Jod (jodek potasu) 75 ng 50%
Magnez (tlenek, bisglicynian) 60 mg 16%
Cynk (tlenek, bisglicynian) 12,5 mg 125%
Selen (selenin sodu) 55 pg 100%
Miedz (bisglicynian) 1 mg 100%
Mangan (cytrynian) 1 mg 50%
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Chrom (chlorek) 90 ug 225%
Molibden (molibdenian sodu) 50 ug 100%
Fito-blend 62,5 mg
(jeczmien, ekstrakt zielonej herbaty, ekstrakt z pestek winogron, karczochy,
sok z cytryny w proszku, siemie Iniane, kutkumina, komosa ryzowa, jabiko,
malina, czarna porzeczka, jagody maqui, granat, jagody, mango, truskawka,
jagody aceroli, zurawina, jagody acai, sok z liéci lucerny, trawa pszenicy,
trawa owsa, brokuly, kapusta, pietruszka, jarmuz, spirulina, chlorella, algi,
dulse, mniszek lekarski, rzezucha)

Viri-blend 50 mg
(owies zwyczajny, L-argininy HCI, burak czerwony w proszku, pestki dyni)
Enzy-blend (Proteaza, laktaza, lipaza, papaina) 20 g
Cynamon 12,5 mg
Dwuwinian choliny 5 mg
Inozytol 5 mg
Krzemionka (dwutlenek kizemu) 2,5 mg
Ekstrakt z pomidora 250 pg
Betaten e® karotenoidow Complex 250 pg

(Naturalna mieszanka karotenoidéw z glonéw Dunaliella Salina (dostarcza:
beta-karoten, alfa-karoten, kryptoksantyna, zeaksantyna, luteina))

Przeznaczeme: Produkt przeznaczony dla osob dorostych, aktywnych fizycznie 1
sportowcow wyczynowych. Suplement diety nie moze by¢ stosowany jako substytut
zréznicowane] diety.

Produkt deklarowany jako witaminowo-mineralny suplement diety dla dorostych,
w szczegdlnosci sportowcdéw. Kompleksowa kompozycja witamin oraz skladnikow
mineralnych, ulatwiajaca pokrycie wzmozonego zapotrzebowania na mikrosktadniki
pokarmowe organizmu obarczonego ciezkim wysiltkiem.

Zalecana dzienna porcja: Jako suplement przyjmowac 1 tabletke dziennie. Nie nalezy
przekracza¢ porcji zalecanej do spozycia w ciagu dnia. Stosowanie powyzej 1 miesiaca po
konsultacji z lekarzem.

Warunki przechowywania: przechowywa¢ w suchym pomieszczemu w temperaturze
pokojowej, w szczelnie zamknietych opakowaniach. Przechowywac¢ w sposéb niedostepny
dla dzieci.

Informacje dla alergikow: Zawiera soje, mme] mz 10 ppm siarczyny. Produkowany w
zakladzie, ktory réwniez obshuguje sktadniki z mleka, pszenicy, jaja, orzeszkéw ziemnych,
orzeszkow laskowych, glukozamine (ze skorupiakow).

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwziglednieniem przeznaczenia, sposobu uiycia
oraz ostrzeien:

Watpliwosci budzi celowos¢ stosowama tak zlozone; mieszamny skladmkow oraz
dodawania enzymow trawiennych: proteazy, laktazy, lipazy 1 papainy.

Wg informacji na etykiecie zaleca sie stosowanie 1 tabletki dziennie, iednak wedlig opisu

na licznych stronach internetowych produkt zalecany jest do
spozywania w ilosci 2 tabletek dziennie. Na strome intermetowe) dystrybutora mieszanka
enzymow w tym produkcie opisywana jest jako:

Zytrix (enzymy) - jest to zastrzeZona, opatentowana fornwila zawierajgca kompleks
enzymow trawiennych takich jak proteazy (rozkladajgce biatko pokarmowe), lipazy
(rozkiadajgce thuszcz pokarmowy), laktaza (rozkladajgca cukier mleczny — laktoze). Zytrix
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przyspiesza procesy trawienne, zapobiega powstawaniu dyskomfortu w obrebie przewodu
pokarmowego, poprawiac takze moze przyswajalnosé skiadnikéw odzywczych. Stosowany
Jest zazwyczaj jako element wspomagania trawienia w przypadku diet wysokokalorycznych,
owlaszcza wysokobiatkowych, a takze w okresie po-treningowvin w celu usprawnienia
hydrolitycznego rozkiadu protein. Zytrix wchodzi w sklad zaawansowanych suplementow
enzymatycznych, niektérych preparatéw wielowitaminowych, a takZze jako dodatek do
odzywek biatkowych.

Dawkowanie: 20 - 150mg przed positkami.

5. Ocena ekspertow:

Produkty | N <cpuja W Urzedowym Wykazie
Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP. Dostepne sg w
postaci tabletek powlekanych lub kapsulek dojelitowych o duzo wieksze; zawartosa
enzymow, np.: 1 kapsultka dojelitowa zawierajaca, w zaleznosci od dawki, 150-400 mg
pankreatyny o zawartogci enzymow 10 000 — 40 000 j. Ph. Eur. lipazy 1 600 — 1600 j. Ph.
Eur. proteaz.

Produkty || G ic vy stepuja w Urzedowym Wykazie Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP. Dostepne sa w postaci
suplementow diety.

Do aktywnosci enzymow potrzebne jest odpowiedme srodowisko, a przy przyjmowaniu
doustnym produktéw zawierajacych te enzymy (bez wlasciwej formy farmaceutycznej, np.
kapsulki dojelitowej) ulegna rozkladowi w kwasnym sérodowisku zoladka 1 nie beda mialy
prawa zadzialac.

6. Whioski i uwagi koncowe:

Biorac pod uwage sklad jakosciowy, ilosciowy oraz prezentacie produkt zawierajacy
enzymy trawienne — proteaze, laktaze, lipaze 1 papaine w ilosci 20 mg w tabletce nie spelnia
definicji produktu leczniczego 1 nie podlega przepisom Ustawy z 6.09.2001 r Prawo
farmaceutyczne.

7. Literatura:

1. Ustawa z dmia 25.08.2006 1. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia

2. Ustawa o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia oraz niektorych innych
ustaw z dnia 8.01.2010

3. Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium
RP

4. Chakravarthy P, Acharya S (October 2012). "Efficacy of extringic stain removal by
novel dentifrice containing papain and bromelain extracts". J Young Pharm. 4 (4): 245-
2.

5. Baur X. Studies on the specificity of human IgE-antibodies to the plant proteases papain
and bromelain. Clinical & Experimental Allergy 1979;9(5):451-457.

8z

Uchwala zostala podjeta wiekszoscia 4 glosow.
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W glosowaniu brato udziat 5 cztonkow Komisji.

Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 1

§ 3.

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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