PROTOKOL NR 12016
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
Z, DNIU 19.05.2016 R.
1. Otwarcie posiedzenia.

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

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

Znak sprawy:
Znak sprawy:

2. Referwjacy: Dr Katarzyna Stog

znak sprawy: [

3. Referyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak

Znak sprawy:
Znak sprawy:

4. Refermjacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

Znak sprawy:
Znak sprawy:
Znak sprawy:

5. Referyjacy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz

znak sprawy: [

PRZERWA

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

Znak sprawy: [

2. Referuyjacy: Dr Katarzyna Sto¢

Znak sprawy: |

3. Referyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak

znak sprawy: |

5. Refermjacy: Dr hab. n. med. Beata Zielnmik-Jurkiewicz

znak sprawy: |
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znak sprawy: [

6. Refernyjacy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto

Znak sprawy:
Znak sprawy:

3. Zakonczenie posiedzenia

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

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy URPL.. WM 1 PB:
Dr n.med. Anna Cieslik

Andrze) Karczewicz

Katarzyna Postek-Kaczmarczyk
Oleg Burdzenia

Izabella Wojtyra

Danuta Szwojnicka

Paulina Drozdz

Emilia Szarszewska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Panmi dr Anna Cieslik otworzyla spotkanie, powitala przybylych 1 oddata glos Pam
Prof. dr hab. n. farm. Elzbiecie Anuszewskiej.

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

Znak sprawy:
Znak sprawy:

—referujgcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 6 czlonkow Komisji.
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 6 cztonkow Komisji.
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Znak sprawy:

—referujgcy: Dr Katarzyna Stos;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 6 czlonkow Komisji.

Znak sprawy:
Znak sprawy:
—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

?

—

Protokol = posied=enia Komisji ds. Produktow = Pogranicza = dnia 19.05.2016 r. 7




—
I
———
L —
E—
-
i.
ﬂ

—l
B
.
T ——
B
B
B |
T —
E—
B
B
B
E—

Protokol = posied=enia Komisji ds. Produktow = Pogranicza = dnia 19.05.2016 r.




Protokol = posied=enia Komisji ds. Produktow = Pogranicza = dnia 19.05.2016 r. 9



W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 6 cztonkow Komisji.
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Znak sprawy: |

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Wobec braku jednoznacznego stwierdzema co do kwalifikacji produktu badz niemoznosci
jego klasyfikacji z okreslonych przyczyn sprawa skierowana przez Prezesa URPL do
ponownego zaopiniowania przez Komisje.

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Wobec braku jednoznacznego stwierdzenia co do kwalifikacji produktu badz niemoznosci
jego klasyfikacji z okreflonych przyczyn sprawa skierowana przez Prezesa URPL do
ponownego zaopiniowania przez Komisje.

znak sprawy: |

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

Znak sprawy: [

—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;
Wobec braku jednoznacznego stwierdzema co do kwalifikacji produktu badz memoznosgci
jego klasyfikacji z okreflonych przyczyn sprawa skierowana przez Prezesa URPL do
ponownego zaopiniowania przez Komisje.
PRZERWA

Znak sprawv: UR.DOL.OLS.070.69.2015
—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;

Produkt zgodnie z informacjami uzyskanymi od Panstwowego Powiatowego Inspektor a

Sanitarnego w Warszawie produkt zostal przez producenta zakwalifikowane jako srodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego. W oparciu o dokumentacje, zlozona

przez Panstwowego Powiatowego Inspektor a Sanitarnego w  Warszawie sklad,
rzeznaczenie, sposdb uzycia, ostrzezenia wygladaja nastepwjaco:

_ tabletki, dietetyczny srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego.

Sktad: substancje wypelniajace: izomalt 1 celuloza; substancja przeciwzbrylajaca: sole

magnezowe kwasow tluszczowych;, witamina D3; otoczka (substancje zgeszczajace:

hydroksypropylometyloceluloza 1 hydroksypropyloceluloza, substancja wiazaca: talk,

barwnik E171).

Witamina D3 pelni wiele funkcji w organizmie, jednak najwazniejsze z nich to pomoc w:

- prawidlowym wchlanianiv/wykorzystaniu wapnia 1 fosforu

- utrzymaniu prawidlowego poziomu wapnia we krwi

- utrzymaniu zdrowych kogci

- prawidlowym funkcjonowaniu miesm

- prawidlowym funkcjonowaniu uktadu odpornosciowego.

Kiedy stosowa¢ witamine D3:

Do postepowania dietetycznego-w przypadkach niedoboru witaminy D3 a w szczegodlnogcl u

osob krétko przebywajacych na powietrzu

- w chorobach alergicznych

- w osteoporozie

- 1 080b starszych.

Dawkowanie: o ile lekarz nie zaleci inaczej 1 tabletka dziennie. Popi¢ woda. Stosowac po

positkach. Nie przekracza¢ zalecanej porcji do spozycia w ciagu dmia. Spozycie w
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nadmiernych ilosciach moze mie¢ efekt przeczyszczajacy. Produkt przeznaczony dla osob
dorostych.

Przechowywanie: przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w suchym miejscu, w
temperaturze pokojowej, w sposob medostepny dla dziec

Dawkowanie: o ile lekarz nie zaleci inaczej 1 tabletka dziennie. Popi¢ woda. Stosowac po
positkach. Nie przekracza¢ zalecanej porcji do spozycia w ciagu dnmia. Spozycie w
nadmiernych ilosciach moze mie¢ efekt przeczyszczajacy. Produkt przeznaczony dla osob
dorostych.

Przechowywanie: przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w suchym miejscu, w
temperaturze pokojowej, w spogéb niedostepny dla dzieci.

Wazne informacje: nie moze by¢ stosowany jako jedyne zrodlo pozywienia. Nie moze
zastepowac prawidlowej diety. Przyjmowac pod kontrola lekarza.

W prezentacji produktu sa dwa istotne ostrzezenia:

- Produkt przeznaczony dla osob dorostych

- Przyjmowac pod kontrola lekarza

Markerem poziomu witaminy D w organizmie czlowieka jest stezenie jej metabolitu — 25-
hydroksywitaminy D (25(OH)D) w osoczu. Stezemie to dla zapewmenia jej
wielokierunkowego dzialania powinno wynosi¢ od 30 ng/ml do 50 ng/ml (75-125 nmol/1).
Ponizej wartosci 20 ng/ml moéwimy juz o znaczacych niedoborach, ktére moga by¢
przyczyna réznych schorzen. Niedobory witaminy D stwierdza sie na calym éwiecie. Badania
wieloosrodkowe wykazaly, ze od 40% do 100% amerykanskich 1 europejskich kobiet 1
mezczyzn w zaawansowanym wieku legitymuje sie poziomem 25(OH)D ponizej 30 ng/ml.

W zwiazku z powszechnymi niedoborami witaminy D 1 licznymi wskazaniami do
zwiekszema zalecanego dziennego spozycia tej witaminy, na prosbe Komisji Europejskie
Panel ds. Produktow Dietetycznych, Zywienia 1 Alergii (NDA) zrewidowal dotychczasowe
wytyczne 1 opracowal najwyzsze bezpieczne poziomy spozycia witaminy D dla réznych grup
wiekowych (ULs — Tolerable Upper Intake Levels) (EFSA Journal 2012; 10(7): 2813.
do1:10.2903/).efsa.2012.2813). Jako wskazmk toksycznosci przyjeto pojawienie sie
hiperkalcemii. Ustalono, ze dawka 250 nug/dzien witaminy D (10000 jm/d) jest bezpieczna 1
nie powoduje wystapienia hiperkalcemii (NOAEL). Biorac to pod uwage ustalono, ze dla
dorostych w tym kobiet w ciazy 1 karmiacych 1 mlodziezy bezpieczny poziom spozycia ze
wszystkich zZrodel wynosi 100 pg/d (4000 jm/d). Dla dzieci 1-10 lat podwyzszono bezpieczny
poziom do 50 pg dziennie (2000 jm/d) a dla niemowlat do 25 pg (1000 jm/d). Dla os6b
otylych z BMI powyzej 35, suplementacja witaming D moze by¢ zwiekszona nawet do 10000
jm/d, z uwagi na jej kumulacje w tkance ftuszczowe;.

Na podstawie danych z 14 europejskich krajow wykazano, ze spozycie witaminy D ze
wszystkich zrodel mie pokrywa zaproponowanych bezpiecznych poziomow witaminy D w
poszczegolnych grupach wiekowych 1 wynosi okolo 25%, 75%, 30% 1 8% odpowiednio u:
dorostych, niemowlat, dzieci 1 mtodziezy.

Zapotrzebowanie na witamine D zalezy od wieku, masy ciala, karnacji, polozenia
geograficznego, sposobu odzywiama a takze prawidlowego funkcjonowania watroby 1 nerek 1
przyjmowanych lekow.

Suplementacja witaming D powinna by¢ ustalana z lekarzem na podstawie badania poziomu
metabolitu 25(OH)D w osoczu. Zgodnie z Rozporzadzeniem Mimstra Zdrowia z dma 16
wrzesnia 2010 1. w sprawie s$rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywnosciowego, Rozdzial 5 dotyczacy wymagan dla érodkow spozywezych specjalnego
przeznaczenia medycznego, § 33.1. mowi, ze srodki te sa stosowane pod nadzorem lekarza.
Nalezy podkresli¢, ze bezpieczny poziom spozycia witaminy D 4000 jm/d proponowany dla
dorostych 1 mlodziezy, dotyczy wszystkich zrodetl nie tylko suplementow.
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Biorac pod uwage powyzsze, produkt _ w dawce 4000 j.m./d nme spelma definicj
produktu leczniczego, stuzy natomiast do uzupelniania niedoboréw zywieniowych, zwlaszcza
u os6b 60+ 1 otylych. Na etykiecie produktu powinna by¢ umieszczona informacja o
koniecznosgci zbadama we krwi poziomu metabolitu 25(OH)D 1 rozpoczecie suplementacji
gdy wynosi on ponizej 30 ng/ml osocza, po konsultacji z lekarzem.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkow Komisji.

Znak sprawy: |

—referujqcy: Dr Katarzyna Stos;

Produkt zgodnie z informacjami uzyskanymi od Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Chrzanowie produkt zostal przez producenta zakwalifikowane  jako
suplementem diety/dietetycznym srodkiem specjalnego przeznaczemia zywieniowego dla
sportowcdw. W oparciu o dokumentacje, zlozona przez Panstwowego Powiatowego Inspektor
a Sanitarnego w Warszawie sklad, przeznaczenie, sposob uzycia, ostrzezenia wygladaja
nastepujaco:

Skiad produktu
Korzeni Cissus quadrangularis/Cissus quadrangularis (20% 3—Ketosterondw) - 600 mg/kaps.

Opis dziatania

Cissus Quadrangularis — roglina wywodzaca sie z Indii 1 Afiyki. Ulatwia proces redukcji
wagl, regulyje metabolizin, pozytywnie wplywa na poziom cholesterolu, pomaga
w leczeniu urazow stawow oraz Sciegien. Ketosteroidy zawarte w Cissus Quadrangularis
wykazuja dzialanie podobne do naszych naturalnych hormonow anabolicznych, jednak
pozbawione sa mebezpiecznych da zdrowia skutkow ubocznych.

Przeznaczenie
Pomaga chroni¢ stawy
Reguluje metabolizm
Standaryzowany na zawartos¢ skladnikéw aktywnych
to naturalny suplement wspomagajacy nasz organizm na wiele sposobdéw.
Pomaga chroni¢ stawy, reguluje metabolizin, dziala antyoksydacyjnie.

Zastosowanie

Dzien Treningowy:

Jedna porcja (1 kapsulka) na 30 minut przed $madamem, druga porcja (1 kapsutka) na
30 minut przed obiadem.

Dziefi Nietreningowy:

Jedna porcja (1 kapsulka) na 30 minut przed smadamem, druga porcja (1 kapsutka) na
30 minut przed obiadem.

Jako suplement diety/dietetyczny srodek specjalnego przeznaczenia zywiemiowego dla
sportowcow.
Na stronach internetowych, za posrednictwem ktoérych sprzedawany jest produkt -

zamieszczone sa nastepujace tresci:
to preparat poprawiajacy kondycje sciegien 1 stawow (oraz kosci,

przydatny np. po zlamaniach), polecany sportowcom, osobom  aktywnym
1 posiadajacym problemy z tkanka 1laczna, badZz w ramach profilaktyki urazow
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przeciazeniowych. Opiera swa skutecznos¢ na zawartosci wyciagu z Cissus Quadrangularis —
rosliny z rodziny winoroslowatych o potwierdzonej naukowo skutecznosci.

stosowany systematycznie powoduje:

- szybsza regeneracje uszkodzonej tkanki kostne;j

- aktywne przeciwdziatanie osteoporozie

- wzmocnienie kogci, stawow, fciegien

- fagodzenie bolu w obrebie aparatu ruchu.

I (i popizez zmniejszanie nadmiemnej aktywnosci glikokortykoidéw
(poprzez wplyw na niektore ich receptory) — hormonéw wytwarzanych przez kore nadnerczy,
ktére posiadaja silne dzialanie kataboliczne (nasilaja rozpad bialek w tkankach
pozawatrobowych). Do glikokortykoidow naleza: kortyzol, kortykosteron oraz kortyzon — ich
nadmiar utrudnia wchlanianie wapnia 1 fosforanéw w jelicie cienkim, prowadzac do
osteoporozy.

Badania naukowe wykazaty, 1z Cissus Quadrangulanis dziala jak swoisty antagonista
glikokortykoidow — 1 wykazuje dzialanie anaboliczne. Cissus moze wplywa¢ na metabolizm
kwasu arachidonowego 1 ,,produkcje” prostaglandyn o dzialaniu pro-bélowym. Dziala wiec
kompleksowo, z jednej strony poprawia funkcjonowanie aparatu ruchu z drugiej wspiera
anabolizm 1 hamuje katabolizm miesniowy.

Dawkowanie: Typowa rekomendowana dawka ekstraktu Cissus wynosi pomiedzy 500
1 1000 mg, w zaleznosci od stezenia 1 rodzaju symptomow. W przypadku formy wysuszonego
proszku, w celu przyspieszenia leczema zltamania, teksty Aywrvedy zalecaja dawke 3 do 6
gram. Badania nad bezpieczenstwem Cissus przeprowadzone na szczurach pokazaly, ze nie
wystepuje zadne dzialanie toksyczne nawet przy dawce tak wysokiej jak 2000 mg/kg wagi
ciala. Wiec Cissus jest me tylko skuteczny, ale rowniez w miare bezpieczny, bez znaczena

czy w formie wysuszonego proszku, czy ekstraktu.
H jest specjalistycznym srodkiem dietetycznym przyspieszajacym

regeneracje stawow. Dzialanie: Przyspiesza regeneracje po urazach: kosci, chrzastek, stawow;
zmmniejsza bole stawow; Chroni przed osteoporoza, Chrom przed wolnymi rodnikami; -
— to naturalny preparat poprawiajacy kondycje $ciegien
1 stawow. Zawiera ekstrakt z Cissus quadrangularis, ktory od lat wykorzystywany jest
w tradycyjne] medycynie indyjskiej.”

Tresci na temat produktu dostepne w Internecie moga sugerowac, ze produkt posiada
wlasciwoscl zapobiegania 1 leczema choréb wystepujacych u ludzi.

Wsrod dostepnego pismiennictwa sa m. m. badamia dotyczace terapeutycznego dzialamia
suplementacji Cissus quadrangularis uw mtodych, trenujacych fizycznie mezczyzn cierpiacych
na bole stawow. W badaniach tych nie stwierdzono istotnego wplywu w tym zakresie 1 dalsze
badania sa niezbedne.

Z mnych badan dotyczacych dzialama Cissus quadrangularis wynika, iz moze on by¢
pomocny w redukcji masy ciala 1 zespole metabolicznym.

W wyniku badania nad stymuluyjacym wplywem Cissus quadrangularis na proces
osteoblastogenezy autorzy stwierdzili, 1z Cissus quadrangularis mogltby by¢ uzywany
w prewencji, badz jako alternatywny naturalny lek w przypadku choréb kosci, takich jak
osteoporoza.

W badanmiu udzaln Cissus quadrangularis w leczemiu zlamane) szczeki stwierdzono, 1z
sktadniki aktywne zawarte w tej roslinie znaczaco wplywaly na tempo leczenia zZtaman kosci.
W innym badaniu rowniez stwierdzono, 1z Cissus quadrangularis pomaga w leczeniu zlaman
1 uzycie tego sktadnika jako tradycyjnego leku moze by¢ przelomowe w tym obszarze.

W artykule przegladowym dotyczacym efektywnosci 1 bezpieczenstwa ekstraktow z Cissus
quadrangularis (badania u ludzi, zwierzat 1 in vitro) stwierdzono, iz dotychczas wiele
skladnikow aktywnych zawartych w wyciagach z te] roéliny zostalo wyizolowanych
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1 zidentyfikowanych. Sa to m.mn.: steroidy, flawonoidy, irydoidy, trterpeny. Jednak
podkreslono, iz niektére dziatania fizjologiczne ekstraktu wynikaja z obecnosci skltadnikow
jeszcze mniezidentyfikowanych, badz ze specyficznych kombinacji skladnikéow ekstraktu.
W artkule zaznaczono, 1z podczas badan u ludzi nad wplywem Cissus na leczenie zlamanych
kosci uzywano niestandaryzowanych ekstraktow. W zwiazku z powyzszym niezbedna jest
dokladniejsza standaryzacja ekstraktow z Cissus quadrangularis oraz wymaganych jest
wiece] dobrze kontrolowanych badan u ludz.

Z artykulu wymnika, iz dotychczasowe badania wskazwja, ze Cissus jest bezpieczny
w dawkach zwyczajowo stosowanych.

W kwestii przewidzianego uzycia ekstraktéw z tej rodliny w prewencji osteoporozy
1 schorzen zwyrodmemowych kosci, dlugoterminowe badania bezpieczenstwa, jak rowniez
badania u ludzi dotyczace efektywnosci takiego dzialania sg wymagane.

Dostepna wiedza 1 piémiennictwo nie pozwalaja jednoznacznie potwierdzi¢, ze przedmiotowy
produkt ma dzialanie lecznicze.

Majac na uwadze powyzsze uzna¢ nalezy, iz prezentacja przedmiotowego produktu moze
sugerowac, ze produkt posiada wlasciwosci zapobiegania 1 leczenia chorob wystepujacych u
ludzi. Jednak sama prezentacja w takiej formie, w swietle dostepnej wiedzy oraz danych
naukowych wzietych pod uwage w niniejszej dyskusji, nie potwierdzi¢ sa wystarczajace do
dokonania jednoznacznej kwalifikacji danego produktu jako spelniajacego definicje produktu
leczniczego, ktore] mowa w art. 2 pkt 32 Ustawy z dmia 6 wrzesma 2001 r. Prawo
farmaceutyczne. .

W glosowaniu akceptacje powyzszego stanowiska w sprawie preparatu wyrazilo 5 czlonkéw
Komisji.

Znak sprawy: |

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

Produkt zgodnie z informacjami uzyskanymi od Gléownego Lekarza Weterynari produkt
zostal przez producenta zakwalifikowany jako produkt ogolnego przeznaczemia nie
podlegajacy rejestracji przez Urzad. W oparciu o dokumentacje, zlozona przez Glownego
Lekarza Weterynarii sklad, przeznaczenie, sposob uzycia, ostrzezenia wygladaja nastepujaco:

Sktad jakosciowo-ilosciowy: [l substancja czymna: m-krezol, roztwér 0,5-3%.
Objetos¢ netto: 100 ml, 250 ml.

Zastosowania: produkt do mycia i dezynfekcji przedmiotéw oraz powierzchni i jam. Produkt
do uzytku zawodowego.

W odpowiedzi na pismo
tozsamos¢ nazw

isja stol na stanowisku, ze

stwarza zagrozenie mylnego zastosowania produktu do mycia 1
dezynfekc)i przedmiotow oraz powierzchmi 1 jam zamiast zastosowama produktu leczniczego.
Fakt ten moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia 1 zycia zwierzat oraz ludzi.

Dodatkowo biorac pod uw gklad jakogciov roduktu

— ktorego
substancja czynna jest 0,5-3%. roztwoér m-krezolu. M-Krezol jest izomerem krezolu,
znajdujacym zastosowanie w preparatach dezynfekujacych 1 konserwujacych. Wykazano, ze
krezole moga wywiera¢ toksyczne dzialanie na OUN, uklad oddechowy, skére, blony
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sluzowe, narzady wewnetrzne. Krezole klasyfikuyje sie rowniez jako substancje toksyczne 1
zrace. W swietle przedstawionych informacji zasadne byloby zasiegniecie dodatkowej opinii
wyze] wymienionego produktu przez Komigje ds. Produktéw Biobdjczych dzialajace) przy
Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych.

Produkt _- wydaje sie spelmac¢ kryteria produktu biobdjczego w rozumieniu
Ustawy z dma 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych. Dz.U. 2002 nr 175 poz. 1433.
Komisja ds. Produktéw z Pogranicza sugeruje aby dodatkowo produkt *
_ zostal zaopiniowany przez Komisje ds. Produktéow Biobdjczych dziatajace;

przy Prezesie Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktéw Biobdjczych.

W glosowaniu akceptacje powyzsze) kwalifikacji preparatu wyrazito 6 cztonkow Komisji.

Znak sprawy:
—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz,

rE__ B
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkow Komisji.

Znak sprawy: |

—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;
Produkt zgodnie z deklaracja uznany zostal przez producenta jako suplement diety. W oparciu
o dokumentacje, zlozona przez producenta ponize] przedstawiono, sklad, przeznaczenie,

sposob uzycia, ostrzezenia wygladaja nastepujaco:

Produkt wystepuje w postaci tabletek powlekanych.

Sktad
Zawartos¢ w 1 tabletce

Ekstrakt z ligci andrographis paniculata (98% 60 mg
andrografoidow)

Ekstrakt z kwiatu dzzewanny 55 mg
Ekstrakt z kwiatu bzu czarnego 55 mg
Ekstrakt z ziela werbeny 55 mg
Ekstrakt z korzenia goryczki 25 mg
Kwas L-askorbinowy - witamina C 40 mg
Diglicynian cynku -cynk 5 mg
Witamina A 400p

Sposob uzycia:

1 tabletka popijajac odpowiednia ilogcia ptynéw w trakcie positku

Ocena prezentacji - odpowiedma

Przeznaczenie - ze wzgledu na zawartos¢ ekstraktu z bzu czamego nalezy stosowac produkt
powyzej 12 roku zycia.

Sposoéb uzycia - odpowiednio

Ostrzezeme - ze wzgledu na zawartos¢ ekstraktu z korzema goryczki nalezy ostroznie
stosowac u osob z kamica 1 choroba wrzodowa zoladka 1 dwunastnicy

Przeciwwskazany w ciazy 1 w czasie laktacji
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Prezentacja w sposob posredm sugeruje dzialanie lecznicze wykrztuéne, sekretolityczne 1
immodulujace.

Produkt || zavwiea w swoim skiadzie substancje aktywne wykazujace
mozliwog¢ wplywania na przebieg funkcjonowama orgamzmu:

Korzen goryczki zoltej- (Gentiana lutea) zawiera m in: substancje goryczowe —
sekoirydoidy, pochodne ksantonu oraz weglowodany. Tradycyjnie znajduje
zastosowanie jako $rodek zolciopedny, poprawiajacy trawiemie, wzmagajacy apetyt.
Wykazuje dzialanie immunostymulujace 1 grzybobodjcze oraz zwigkszajace ilosc
wydzieliny dizewa oskizelowego. Przeciwwskazaniem do stosowania jest choroba
wrzodowa zoladka lub dwunastnicy. Lecznicza dawka dobowa wynos1 2-4 g surowca,
1-3 g nalewki lub 2-4 g plynnego wyciagu

Kwiat dziewanny (Verbascum densiflorum Bertol) zawiera: §luzy, saponiny, irydoidy,
flawonoidy, barwniki karotenowe. Dane literaturowe wskazuja na przeciwbakteryjne 1
przeciwwirusowe dzialanie kwiatow dziewanny. Wodne wyciagi z kwiatdw
dziewanny dzialaja wykiztuénie 1 lagodzaco. Wykazano réwniez dzialanie
przeciwzapalne na blony §luzowe. W medycynie ludowej korzenie, kwiaty 1 liscie
wykorzystywano jako $rodek bakteriobdjczy, przeciwskurczowy, $ciagajacy,
antywirusowy, grzybobojczy, uspokajajacy 1 przeciwbolowy. Terapeutyczna dawka
dzienna wedlig to 3-4 g surowca. Ekstrakt z kwiatéw dziewanny dziala napotnie,
moczopedme (flawonoidy), sekretolitycznie (sapominy), przeciwzapalme (glikozydy
irydoidowe).)

Kwiat bzu czamego (Sambucus nigra L) zawiera: flawonoidy, kwasy fenolowe,
kwasy organmiczne, olejki, garbmiki, sluz, triterpeny 1 sterole,. Ponadto zawieraja
glikozyd cyjanogenny- sambunigryne, rozkladany podczas przetwarzania. Surowiec
wykazuje dzialanie napotne 1 wzmagajace wydzielanie oskizelowe. Dzala
pizeciwzapalnie wplywajac na stezenia cytokin IL-o, IL-1B, TNF-a. Srednia
terapeutyczna dawka dobowa dla kwiatow bzu czamego wynosi 10 - 15 g. Wg
Europejskiej Agencji Lekow przetworow z kwiatow bzu czarnego nie zaleca sie u
dzieci ponizej 12 1z.

Ziele werbeny (Verbena officinalis L.) zawiera: glikozydy irydoidowe, zwigzki
polifenolowe. Ziele werbeny wykazuje wlasciwosci bakteriobojcze, fciagajace,
moczopedne 1 napotne, a takze mlekopedne. Tradycyjnie stosowane jest m.n. jako
srodek wykrztusny w stanach zapalnych gomych drég oddechowych, w
dolegliwogciach 1 schorzeniach blon sluzowych jamy ustnej i gardta, a ponadto w
kamicy moczowe] 1 zolciowej oraz w okresie klimakterium. Ponadto dziala
przeciwdrobnoustrojowo, przeciwwirusowo, immunostymulujaco, moczopednie,
przeciwkaszlowo, sekretolitycznie, przeciwzapalnie. Monografia Ph. Eur. 7 Verbena
herba 07/2012.

Lis¢ Andrographis paniculata zawiera laktony diterpenowe, oraz flawonoidy 1
polifenole. W badaniach wykazano, ze ekstrakty z ziela Andrographis paniculata maja
dziatanie przeciwbakteryjne, immunostymulujace i1 przeciwzapalne. Preparaty z ziela
Andrographis sa tradycyjnie stosowane w profilaktyce 1 objawowym leczemu infekcji
gormnych drog oddechowych, takich jak przeziebienia, zapalenie zatok, czy zapalenie
oskrzeli. Ziela Andrographis paniculata 1 jego przetworé6w nie nalezy stosowa¢ w
okresie ciazy 1 karmienia piersia. Dawka leczmicza w przeziebiemiach wynosi 1,5-3 g
sproszkowanego surowca. W badaniach naukowych uznano dawke lecznicza
Andrographis paniculata na 48-60 mg (Tang 2011, Mediherb...NO 15, 2010).)
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Opimia Komisji przy kwalifikacji preparatu _ opiera si¢ na obowiazujacych
aktach prawnych odnoszacych sie do definicji suplementu diety oraz produktu leczniczego:

e suplement diety to: ,grodek spozywczy, ktorego celem jest uzupelnienie normalne;
diety, bedacy skoncentrowanym zréodlem witamin lub skladnikéw mineralnych, lub
mnych substancji  wykazujacych efekt odzywczy, lub inny fizjologiczny,
pojedynczych lub zlozonych, wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajace
dawkowamnie (...), z wylaczeniem produktow posiadajacych wlasciwosci produktu
leczniczego w rozumieniu prawa farmaceutycznego” [Ustawa o bezpieczenstwie
zywnofcel 1 zywienia z dnia 25 sierpnia 2006 r. Dz. U. 2006 1. Nr 171, poz. 1225 z
pozn. zm., Rozporzadzemie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
dnia 28 styczmia 2002 r. ustanawiajace ogolne zasady 1 wymagania prawa
zywnofciowego]

e produktem leczniczym - jest substancja lub mieszamina substancji, przeznaczona do
zapobiegania lub leczenia chordb wystepujacych u ludzi lub zwierzat, lub podawana
czlowiekowi lub zwierzeciu w celu postawienia diagnozy lub w celu przywroécenia,
poprawiemia czy modyfikacji fizjologicznych funkcji orgamizmu ludzkiego lub
zwierzecego, [Ustawa: Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Dz. U. 2008 1.
Nr 45, poz. 271]

e art. 3a ustawy z dma 6 wizesma 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr
45, poz.271 z poézn. zm) ,jesh dany produkt spetnia jednoczesnie kryteria suplementu
diety 1 produktu farmaceutycznego nalezy stosowac¢ do niego wylacznie wymagania
okre¢lone do produktéw leczmiczych”- [Wyrok Europejskiego Trybunalu
Sprawiedliwosci z dnia 9 czerwca 2005 1. w polaczonych sprawach C-211/03, C-
299/03 oraz C-316/03 do C-318/03] oraz art. 3 a ustawy Prawo farmaceutyczne

e suplementy diety moga zawiera¢ witaminy, skladniki mineralne, ktore naturalnie
wystepuja w zywnosci 1 spozywane sa jako jej czes¢ oraz inne substancje wykazuj ace
efekt odzywczy lub inny efekt fizjologiczny. Maksymalny poziom witamin i
skladnikow mineralnych oraz innych substancj, przy zwyklym stosowaniu
suplementu diety, zgodnym z informacja zamieszczona w oznakowaniu bedzie
bezpieczny dla zdrowia 1 zycia czlowieka. [Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci 1
zywienia z dnia 25 sierpnia 2006 1. Dz. U. 2006 1. Nr 171, poz. 1225 z péZn. zm. |

Majac na uwadze powyzsze, stwierdzi¢ nalezy, ze produkt |G spcina
definicje produktu leczniczego o ktoérej mowa w art. 2 pkt 32 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z pézn. zm) 1 jednoczesme
definicje suplementu diety, o ktérej mowa w art. 3 pkt 39 Ustawy o Bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia. Ze wzgledu na pierwszenstwo stosowania w takiej sytuacji przepisow
ustawy Prawa Farmaceutycznego (art. 3a) do przedmiotowego produktu nalezy stosowac
wymagania okreslone w ustawie Prawie Farmaceutycznym.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 czlonkéw Komisji.

znak sprawy: [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turfo;
Wobec braku jednoznacznego stwierdzemia co do kwalifikacji produktu badz niemoznosci

jego klasyfikacji z okreslonych przyczyn sprawa skierowana przez Prezesa URPL do
ponownego zaopiniowania przez Komisje.
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Znak sprawy: UR.DOL.OLS.070.85.2016
—referujgcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo;

W oparciu o dokumentacje, przedstawiona przez Glownego Inspektora Farmaceuicmeﬁo,

ktéry zwrocil sie z zapytaniem czy testy diagnostyczne o nazwie
ﬁ oraz spelniaja definicje produktu leczniczego.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny nie dostarczyl w dokumentacji swojego domiesiema

szczegolowych  danych  kwestionowanych roduktow o nazwach handlowych
oraz & poza informacja, ze nie posiadaja

wydanych pozwoleri do obrotu 1 nie figuruja w Rejestrze Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do obrotu na terenie RP.

Komisja nie dysponuje danymi kwestionowanych produktéw, w tym ich prezentacja, nie
moze wiec jej ocenic.

Ze wzgledu na brak danych Komisja nie moze sie wypowiedzie¢, czy kwestionowane
produkty moga by¢ kwalifikowane jako produkty lecznicze lub wyroby medyczne.

W glosowaniu akceptacje powyzszego stanowiska w sprawie produktow wyrazito 6 cztonkéw
Komisji.

Przewodniczacy Komisj
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