PROTOKOL NR 12014
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
Z DNIU25.11.2014 R.

1. Otwarcie posiedzenia.

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

1 . Referuyjacy: Prof. dr hab. n. farm. Elibieta Anuszewska

znak sprawy: |

. Referyjacy: Dr Katarzyna Sto$

S

Znak sprawy:
Znak sprawy:
Znak sprawy:
PRZERWA
1 . Referujacy: Prof. dr hab. n. farm. Elzbieta Anuszewska
Znak sprawy: |
. Refernjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak
znak sprawy : [
. Refermjacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

znak sprawy: |

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

Znak sprawy:
Znak sprawy:

6. Referujacy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo
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Znak sprawy:
Znak sprawy:
Znak sprawy:

3. Zakonczenie posiedzenia

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

Dr Agata Blazewicz

Dr n. med. Piotr Maciejak

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

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
Oleg Burdzenia
[zabella Wojtyra

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Omowienie przebiegu posiedzenia:
Pani 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 albo suplementu diety:

znak sprawy - |

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amiszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 5 czlonkow Komisji.

znak sprawy - |

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

znak sprawy - [

—referujqgcy: Dr Katarzyna Stos;
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W glosowaniu akceptacje powyzsze] kwalifikacji produktu wyrazito 6 czlonkéw Komigji.

Znak sprawy :
—referujgcy: Dr Katarzyna Stos;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkow Komisji.

PRZERWA

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

Zgodnie z pismem wytworcy, produkt _, zakwalifikowany jako kosmetyk, ma
nastepujacy sktad:

Wazelina biala (Petrolatum) 58.8 %
Woda oczyszczona (Aqua) 15 %
Lanolina (Lanolin) 10 %
Parafina ciekta (Paraffinum liquidum) 10 %
Parafina stala (Paraffin) 3%
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Wosk pszczeli bielony (Cera alba) 2%

Stearynian magnezu (Magnesium stearate) 1%

Palmitynian retynolu (Retinyl palmitate) 0.2 %

Sposob prezentaci: ,_ odzywia skore dzieki zawartogei witaminy A, bedacej

niezbednym regulatorem odnowy komorek. ﬁ nawilza przenikajac gleboko w

skore, pomaga przywroci¢ jej naturalny stan nawilzema, elastycznos¢ 1 jedrnoscé. -
chroni skore 1 pozostawia uczucie naturalnej miekkogei 1 gtadkosci.

, przeznaczona jest do pielegnacji podraznionej i1 przesuszonej
skory. Dzieki swoim wlasciwosciom wplywa regenerujaco na warstwe rogowa naskorka.
Dziala kojaco na szorstka, piekaca skore, jest pomocny w pielegnacji popekanych kacikow
ust. To idealny preparat do stosowania po opalaniu, korzystaniu z solarium, chemicznym
usuwaniu naskorka oraz skomych zabiegach laserowych”.

Sposob uzycia: nanies¢ cienka warstwe masci na miejsce chorobowo zmienione i delikatnie
weilerac. Stosowac 2-3 razy dziennie.

Przechowywa¢ w temperaturze pomzej 25°C, w miejscu niedost
Ocena prezentacji/opakowania wg strony

nym dla dzieci.

bezpieczna dla alergikow. Po zastosowaniu
witaminy A tworzy sie w skorze prawidlowy Kolagen typu VII budujacy wlokna kotwiczace,
ktére usprawniaja lacznos¢ miedzy naskérkiem a skora wilasciwa. Witamina A stymuluje
rowniez wzrost ilogci nowych naczyn krwionognych w skorze.

Brak jest uzasadnienia dla bezpieczenstwa stosowania u ogéb z chorobami alergicznymi oraz

danych o proangiogennym dzialamiu witaminy A.
ﬂ odzywia skore dzieki bardzo wysokiej zawartosci witaminy A (1500 j.m./g)

bedacej niezbednym regulatorem odnowy komorek.

Zawartog¢ palmitynian retynolu w masgci wynosi 0.2% czyl 2 mg /g 1 stanow1 to 3738 j.m/g a
nie 1500 j.m./g, poniewaz 1 mg palmitynian retynolu odpowiada 1869 j.m.

3738 j.m. palmitynian retynolu odpowiada aktywnogci 1120 pg RE-ekwiwalentow retynolu.

Z podanego sktadu wymka, ze wytworca uzyl surowca o inneg mz 100% zawartosci
palmitynianu retynolu, czego nmie zaznaczyt w skladzie produktu.

Witamina A nalezy do grupy witamin rozpuszczalnych w tluszczach. Termin ten obejmuje
szereg zwiazkow wykazujacych aktywnosé¢ biologiczng retynolu: retynol 1 jego estry, retynal 1
kwas retynowy.

Glowna funkcja biologiczng witaminy A jest udzial w procesie widzenia, dlatego pierwsze
objawy jej niedoboru manifestuja sie oslabieniem zdolnogci kolorowego widzenia 1
zmierzchowej adaptacji oka. Nalezy podkresli¢, ze ze wszystkich pochodnych retynolu, kwas
retynowy wykazuje najslabszy wplyw na proces widzema a jego syntetyczne pochodne
pozbawione g3 te] whasciwogci catkowicie.

Witamina A odgrywa rowniez istotng role w procesie wzrostu 1 rozwoju kogéca, réznicowaniu
nablonka, procesie reprodukcji 1 rozwoju embrionalnego plodu oraz stymulacj ukladu
immunologicznego. Aktywnos¢ ta wynika z oddzialywania z odpowiednimi receptorami na
powierzchni komérek (RAR, RXR) 1 kontrolowaniem ekspresji szeregu genéw.

7Z uwagi na wplyw na réznicowanie 1 proliferacje nablonka, witamina A jest czestym
sktadnikiem masci 1 kreméw do uzytku zewnetrznego. Charakter chemiczny tego zwiazku
powoduje bardzo latwa penetracje do naskérka 1 w glebsze warstwy skory. 70% estrow
retynolu znalezionych w skorze stanowi wlasnie ester kwasu palmitynowego. W badamach na
zwierzetach wykazano, ze po nalozeniu na skore kremu z palmitynianem retynolu w stezeniu
od 0.5% do 2%, po 24 godz. najwieksze jego 1logci znaleziono w naskorku a najmniejsze w
skorze wlasciwey. Sa takze dane, ze palmitynian retynolu po wniknieciu w naskoérek ulega
czesciowe] hydrolizie do retynolu 1 pelm swoja funkcje poprzez odpowiednie receptory.
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Witamina A stymuluyje synteze kolagenu 1 hialuromiandéw, sktadnikow skory, ktorych ilosc
zmniejsza si¢ wraz z wiekiem, dziala takze przeciwutleniajaco, chroniac lipidy blon
komérkowych przed stresem oksydacyjnym. W kosmetyce stosuje sie witamine A gléwnie w
postaci estru palmitynowego, w celu odnowy: starzejace) sie skory, po intensywnym opalaniu,
skory ze skltonnoscia do rogowacenia, skory suchej, przy niewielkich otarciach, oparzeniach 1
odmrozeniach, jako czynnik regenerujacy.

Poza miejscowym stosowaniem na skore probowano takze zastosowac palmitynian retynolu
miejscowo na blony $luzowe w postaci inhalacji, przy schorzeniach gomych drog
oddechowych, w celu ich regeneracji. Jednakze wymagalo to zastosowania wysokich dawek
(18000;5.m./d — 5400 RE) 1 dlugiego czasu stosowania, co najmniej przez 3 miesiace.
Oczywigcie, witamina A penetrujac do glebokich warstw skory, poprzez naczynia krwionosne
moze réowniez oddzialywac¢ ogolnoustrojowo a nie tylko miejscowo. H.Wardynska badala
przydatno$¢ w kosmetyce masei z witaming A. Badala uwalnianie witaminy A z réznych
podlozy masciowych, przenikanie jej do skory 1 wchtamame ze skory do krwiobiegu. Z cyklu
przeprowadzonych badan in vitro 1 in vivo wynika, ze stopien penetracji zalezy glownie od
podloza masciowego 1 czasu aplikacji. Generalnie, nie stwierdzila zmian w poziomie
witaminy A we krwi krolikow, po miejscowe aplikacji masci z palmitynianem retynolu w
roznych podlozach, w stezeniu 1000 j.m./g. Wykazala natomiast niewielkie zwiekszenie jej
zawartosci w watrobach szczuréw, ktorym miejscowo aplikowano przez 15 dmi te same
masdci. W badaniach przemkania witaminy A z réznych podlozy masciowych do skoéry
krolika, uzyskata wartosci okoto 2% ilosci natozonej na skore.

Zazwyczaj jednorazowo naklada sie na skore okolo 1 g masci czy kremu, a wiec z 1 g masci
moze przenikna¢ do organizmu okoto 30 j.m. palmitynianu retynolu, co
stanow1 okolo 9 ng RE. Bioragc pod uwage, ze 100 g watroby wieprzowe) dostarcza
organizmow1 13000 pg RE (42900 j.m.), ilo§¢ witaminy A dzialajaca ogolnoustrojowo jest
nieistotna.

Dzienne zapotrzebowanie na witamine A osoby doroste) wynosi 800-1000 pg RE.

WHO Expert Group zaleca, aby kobiety planujace ciaze 1 w pierwszym trymestrze ciazy,
przyjmowaly dziennie ze wszystkich zrodel nie wiecej niz 3000 g RE (10000 j.m.) z uwagi
na mozliwosg¢ teratogennego dziatania witaminy A.

Badania epidemiologiczne populacji europejskie; wskazujg na fakt, ze osoby w wieku 60+ nie
powinny przyjmowac¢ dziennie ze wszystkich zrodel wiecey niz 1500 ug RE (5000 jm.) z
uwagi na ryzyko zmniejszenia masy kogci 1 zwiekszone ryzyko ich zlamania.

Okreslona przez UE Expert Group on Vitamins and Minerals bezpieczna dzienna dawka dla

dhugiego stosowania witaminy A, wynosi 8450 ug RE (28000j.m.).

Biorac powyzsze pod uwage, stosowanie ii jest bezpieczne z punktu widzenia
toksykologicznego. Przy deklarowanej zawartosci witaminy A, bedzie wykazywal
wylacznie miejscowy efekt kosmetyczny: pielegnowanie, ochrona, zmiana wygladu.
Dzialanie terapeutyczne wykazuje gloéwnie kwas retynowy 1 jego syntetyczne pochodne.
Biorac pod uwage 1stniejacy stan wiedzy, by¢ moze nalezy zrewidowac stanowisko odnognie
produktéw leczniczych do uzytku zewnetrznego, zawierajacych witaminge A w postaci
retynolu 1 jego estrow, z wylaczeniem produktow zawierajacych kwas retynowy 1 jego
pochodne. Pizekonanie egzystujace od szesc¢dziesieciu lat, ze w stezenin
400 j.m./g (120 ug RE/g) 1 wiekszym dzialaja leczniczo, nie ma juz podstaw. Brak jest w
literaturze doniesien o leczniczym dziataniu masci z retynolem 1 jego estrami. Poza tym fakt,
ze jaka¢ substancja znajduje sie w produktach leczniczych 1 w innych produktach, zgodnie z
orzecznictwem Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwosci, nie stanowi o jego klasyfikacp

Preparat .| - o inie 2

Ustawa z dmia 30 marca 2001 r. o kosmetykach oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z
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dma 8 maja 2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie list substancji medozwolonych
lub dozwolonych z ograniczeniami do stosowania w kosmetykach oraz znakow graficznych
umieszczanych na opakowaniach kosmetykow, powinna by¢ klasyfikowana jako kosmetyk.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 6 czlonkow Komisji.

Znak sprawy : [

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

e Produkt ,_” wystepuje w formie - w sklad ktorego wchodzi:

Skladnik Ilo§¢ w mg
Olejek eukaliptusowy 187.,5
Olejek sosnowy 20
Bitreks 0,1

Sposob uiycia:.. , Zawarte w Produkcie olejki etervczne wphwajq na drogi oddechowe,
przynoszqc ulge i utatwiajgc swobodne oddychanie .

. Produkt , || GGG vvstepue w postaci [} w sktad ktorego wehodzi:

Skladniki: Wklad nasaczony

Mentol

Olejek eukaliptusowy

Olejek mietowy

Kamfora

Olejek sosnowy

Sposob uzycia: .| NG -oviera wiiad nasqczony olejkami eteryeznymi o dzialaniu
pielegnacyjnym, odswiezajgcym i utatwiajgcym oddychanie.

Prezentacja produktow |

prezentacja produktow sugeruje zastosowame w/w produktow w stanach chorobowych,
zwiazanych z niedroznoscia nosa.

Do ponownej oceny przedlozono dokumentacje dotyczaca preparatow ||| G-

, WIraz z:
e prezentowanym przez Podmiot , stanowiskiem w sprawie”

. oiiim'i Eksierta W sirmvie ir:edstmv ienia wiasciwosci ireiararu—
23

Po przeanalizowaniu aspektow merytorycznych (bez odnoszenia sie¢ do zagadnien formalno-
prawnych) omawianych dokumentow, Komisja podtrzymuje swoje poprzednie stanowisko,
wskazujace, ze produkty |EEEEG— R < ciiicja kryteria
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produktéw lecznmiczych w rozumienmu ustawy z dma 6 wrzesma 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z pézn. zm).

Prezentacje produktéow wskazujace, ze ,ulatwiajg
oddychanie” oraz ,ulatwiajqg swobodne oddychanie” sugeruja zastosowanie w/w produktow
w stanach chorobowych, zwiazanych z niedroznoscig nosa. W warunkach fizjologicznych nie
ma koniecznogci wspomagania procesu oddychania.

Zawarte w zalaczone] dokumentaciji proby przedstawiama dzialania olejkow eterycznych jako
sktadmikow shizacych do ,utatwienia oddvchania® w warunkach pozachorobowych,
ogniskuja sie wokol przykladéw sytuacii fizjologicznych prowadzacych do czasowej zmiany
droznogci nosa w warunkach naglej zmiany temperatury lub cyklu nosowego. Przyjmujac
jednak, ze intencja zastosowania omawianych produktéw jest ich uzycie w tych wlasnie
sytuacjach, sugerowatoby to bezposredm wplyw zastosowanych olejkow na gre naczyniowa
lezaca u podstaw zmiany objetosci blony ¢luzowej, zaréwno w przebiegu zmiany
temperatury, jak 1 w trakcie cyklu nosowego. To z kolel musialoby wynika¢ bezposrednio 1
jedynie z dzialama farmakologicznego olejkow, co klasyfikuje omawiane preparaty jako
produkty lecznicze.

Istotnym argumentem przywolanym w opinii eksperta sa wyniki badama sugerujace, ze
ekspozycja na olejki zawarte w produktach _ nie wpltywa na dynamike przeptywu
powietrza przez nos natomiast daje subiektywne poczucie poprawy droznosci nosa, co ma
sugerowac¢ pozafarmakologiczny charakter dzialania olejkéw eterycznych. Istnieje szereg
badan potwierdzajacych brak wpltywu olejkéw eterycznych na przeplyw powietrza przez nos.
Jednakze, wskazujq one, ze odczucie swobodnego oddychania powstajace pod ich wplywem
jest wynikiem bezposredniego draznienia miedzy innymi receptoréw TRPMS8 w blonie
sluzowej nosa (np. przez olejek mentolowy 1 eukaliptusowy), co potwierdza scisla zaleznos¢

pomiedzy bezposrednim dzialamiem farmakologicznym mniektérych olejkow zawartych w
preparatach _ a odczuciem ,,utatwionego oddychania™.
Biorac pod uwage wyze] wymienione argumenty oraz podtrzymujac argumentacje

rzedstawiona w poprzedniej ocenie, nalezy uznaé¢, ze produkty
H wyczerpuja definicje produktu leczniczego.

Produkty | < c!1.12) kiyteria 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 produktow wyrazilo 5 cztonkow Komisji.

Znak sprawy : [

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Produkt wystepuje w formie kapsulek. Producent zaleca spozywanie 2 porcji na dobe — jedna
porcja zawiera 10 kapsulek. Opakowanie zawiera 42 saszetki (porcje).

Sklad 1 porcja

Kompleks termogeniczny 750mg

Kofeina bezwodna

Orzechy Kola (nasiona)

Guarana (nasiona)

Yerba Mate (lifcie)

Ketony malinowe
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Forskolina — zwana pokrzywa indyjska

Ewodiamina (jej Zrodlem sa rosliny z rodziny Rutacea,
dzialanie termogeniczne 1 stymulujace)

Kompleks metaboliczny

750mg

Ekstrakt z zielonej herbaty (98% Polifenoli/45% EGCG
galusan epigallokatechiny, organiczny zwiazek chemiczny z
grupy flawonoidéw, pochodna katechiny, przeciwutlemacz)

Ekstrakt z herbaty Oolong herbata czesciowo fermentowana
(50% Polifenoli)

Ekstrakt z czarnej herbaty (60% Polifenoli)

Ekstrakt z ziaren zielone) kawy (50%pol ifenoli)

Ekstrakt z bialej herbaty (90% Polifenoli)

Kom pleks tarczycowy

350mg

L-Tyrozyna

Ekstrakt z lisci oliwki europejskiej (15% Oleuropein)

Szalwia lekarska

Kompleks diuretyczny (dzialanie moczopedne)

800mg

Dmuchawiec polny (mniszek lekarski) (Taraxol, Taraxerol)

Uva Ursi hé¢ (Arbutyna, metyloarbutyna) (gatunek
pokrewny macznicy lekarskiej)

Korzen Hortensji (wlasciwosgci diuretyczne)

Liécie Buchu (Bukko brzozowe)

Owoce Jalowca,

Nasiona Selera

Kompleks nootropowy

S00mg

DMAE (dwumetyloaminometanol) - dostarcza skladnikow
niezbednych przy syntezie choliny 1 acetylocholiny

Bacopa Drobnolistna (Bacopasides A & B) (liscie)
oddziahye glownie na uktad limbiczny

B-fenyloetyloamina (B-PEA)

Nikotyman ksantynolu pochodna witaminy PP (polaczeme
ksantynolu 1 niacyny)

Huperzine A (roglinny alkaloid otrzymywany z chinskiego
widlaka gozdzistego)

Kompleks czynnik6w hamujacych kortyzol

300mg

Ekstrakt Ashwangandha (1.5% Witanolidy)

Rozeniec gorski (korzen) (Rosavins)

SerinA1d® Fosfatydyloseryna

Ekstrakt z kory Magnolii

Kompleks pobudzajacy CCK kompleks sktadnikow
aktywnych majacych za zadanie zwiekszy¢ wydzielanie
cholecystokininy, hormonu, ktéry hamuje lakniene,
wypelia zoladek dajac uczucie sytosci

300mg

Cha-De-Bugre (cze¢¢ nadziemna) - obniza apetyt

Pektyna z jablek

wyciag z kaktusa, hamuje poczucie glodu

Ekstrakt z nasion jojoby (Simmondsin) hamuje taknienie

Kompleks zwiekszenia biodostepnosci skladnikéw

S00mg

Korzen Imbiru (Gingerols, Shogaols)
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Cayenne — wlasciwosci wspomagajace odchudzanie

Grejpfiut  (6,7-Dihydroxybergamottin) (bergamotyna
zwieksza biodostepnos¢ 1 efektywnos¢ dziatama skladmkow
suplementu

Kwercetyna

Naringina (Cytrusy)

Bioperine®(owoce) (piperyna z Piper nigrum)

Inne skladniki:

zelatyna

fosforan dwuwapniowy

mikrokrystaliczna celuloza

stearynian magnezu

kwas stearynowy

dwutlenek tytanu

FD & C czerwien 40, FD & C Blue # 1

FD&C Yellow #5 (barwniki)

Sposob uzycia:

Przyjmowac¢ 2 porcje dziennie przez 3 tygodnie. 1 porcja po przebudzeniu, kolejna 4-6 godzin
poznie). Po tygodniu przerwy mozna uruchomi¢ cykl ponownie.
Dziatanie produktu:

- ekspresowa redukcja tkanki thuszczowe;j;

- spala tluszez na wszelkie mozliwe sposoby;

- mocne efekty teraz takze bez ¢wiczen;

- spala thiszez zostawiajac przy tym nasze ciezko wypracowane miesnie;,
- nie powoduje efektu jo-jo;

- zastrzyk energii do ciezkich treningow,

- redukcja cellulitu;

- redukcja apetytu;

- redukcja wody podskorney;,

Prezentacja produktu wzbudza zastrzezenmia ze wzgledu na opis dzialania skladnikow,
sugerujacy potencjalne dzialanie lecznicze, modyfikujgce funkcje fizjologiczne (kompleks
tarczycowy, kompleks diuretyczny, kompleks nootropowy, kompleks czynnikéw hamujacych
kortyzol, kompleks pobudzajacy CCK).

Watphiwosca wzbudza rowniez sposob uzycia: 1los¢ zazywanego produktu po 10 kapsulek
dwa razy dziennie, a takze dlugotrwale stosowanie takich ilogci (3 tygodnie, tydzien przerwy 1
ponownie 3 tygodnie).

W sktad omawianego produktu wchodzi 10 kapsulek zawierajacych szereg sktadnikow, ktore
moga modyfikowac przebieg naturalnych procesow fizjologicznych:
. Kompleks termogeniczny: zawierajacy kofeine bezwodna, orzechy kola (nasiona), Guarana
(nasiona), Yerba Mate (liscie), ketony malinowe, forskoline, ewodiamine.
Substancje termogeniczne prowadza do powstania podwyzszonego metabolizmu, zwiekszenia
wydatkéw energetycznych 1 przyspieszenia spalania tkanki tluszczowej. Forskolina -
substancja pochodzema roslinnego (z pokrzywki indyjskie) Coleus forskohlii), aktywuje
enzym cykloze adenylowa 1 zwieksza poziom cAMP. Modyfikuje wiele procesow oddzialyjac
(Jako inhibitor 1 antagonista) na specyficzne biatko PAF (PAF pobudza fosfodiesterazy).
Wyzwala to caly szereg kaskadowych reakcji w komodrce oraz uwalnianie kolenych

Protokot = posied-enia Komisji ds. Produktow = Pogranicza = dnia 25.11.2014 r. 13



12

6.

przekazmkow wedrnyjacych do innych komorek. Rownoczesnie forskolina selektywme
przepuszcza przez kanaly membranowe niektore proteiny przekaznikowe. Ewodiamina -
substancja pochodzenia naturalnego nalezaca do alkaloidéw, wykazujaca dzialanie
termogeniczne 1 stymulujace. Mechanizm dzialania polega najprawdopodobniej na stymulacji
receptorow waniloidowych, co prowadzi do nasilonej produkgji ciepla (termogeneza), a co za
tym 1dzie wiekszego wydatku energetycznego 1 szybszego spalania thuszezu zapasowego.

. Kompleks metaboliczny: zawierajacy ekstrakty z zielonej, czarnej 1 bialej herbaty oraz kawy,

zawierajace polifenole.

.Kompleks tarczycowy: zawierajacy L-tyrozyne, ekstrakt z li¢ci oliwki europejskiej (15%

oleuropeiny), szalwie lekarska.

Tyrozyna jest bardzo istotna dla prawidlowego funkcjonowania tarczycy 1 przysadki
mozgowe]. Brak tego aminokwasu wywotuje niedoczynnos¢ tarczycy, co moze objawiac sie
w postaci zmeczenia 1 wyczerpania. Oleuropeina jest fenyloetanoidem, znajduje sie zaréwno
w zielonych oliwkach, jak 1 w lisciach drzewa oliwnego; zwieksza termogeneze, zwiekszajac
los¢ termogeniny w brazowe] tkance thuszczowej, co w konsekwencji przyspiesza jej spalanie
celem podtrzymania temperatury ciala. Wycigg z szalwii ma dzialanie przeciwpotne 1
stosowne sa w leczeniu nadmiernej pothiwosc r6znego pochodzenia, np. na tle nadezynnosgci
tarczycy czy nadmiernej pobudliwosci nerwowe;.

. Kompleks diuretyczny: Dmuchawiec pospolity (mniszek lekarski) (taraksol, tarakserol) lisc

macznicy lekarskiej (arbutyna, metyloarbutyna), Korzen Hortensji, Liscie Buchu, Owoce
jalowca, Nasiona selera.

Liscie mniszka lekarskiego posiadaja silne wlagciwosci moczopedne.

Lié¢ macznicy — Folium Uvae-ursi zawiera do 20% garbnikéw, glikozydy (arbutyne 1
metyloarbutyne), flawonid — izokwertycyne, wolny hydrochinon, kwasy organiczne (elagowy,
galusowy 1 chinowy) oraz sluzy; dziala moczopednie, sciagajaco 1 antyseptycznie. Wystepuje
w produktach leczniczych.

. Kompleks nootropowy: DMAE dimetyloaminoetanol, Lis¢ bakopy drobnolistnej (bakopazydy

A 1 B), B-fenyloetyloamina (B-PEA), Nikotyman ksantynolu, Hiperycyna. DMAE Prekursor
acetylocholiny, ktory zwieksza jej synteze w osrodkowym ukladzie nerwowym 1 poprawia
przekaznictwo neuronalne. Podnosi zdolnoéé¢ koncentracji i sprawnos¢ psychofizyczna,
zmmejsza zapotrzebowame na sen, uspokaja 1 poprawia nastrd). Stosowany jako lek
stymuluyjacy  osrodkowy uklad nerwowy. Fenyloetyloamina (2-fenyloetyloamina,
fenetylamina, PEA) - organiczny zwiazek chemiczny, amina o sinym dzialaniu
biologicznym. Wystepuje w ludzkim mozgu, przypuszcza sie, ze moze pehuc role
neuroprzekaznika. Fenyloetyloamina jest naturalnym zwiazkiem biosyntetyzowanym z
egzogennego aminokwasu fenyloalaniny poprzez enzymatyczng dekarboksylacje. Wystepuje
takze w wielu pokarmach, szczegolme w czekoladzie. Istnieja przypuszczemia, ze
fenetylamina zawarta w zywnosci moze mie¢ dzialanie psychoaktywne w odpowiednigj
llogci. Jednak po dostaniu sie do przewodu pokarmowego szybko jest metabolizowana przez
enzym MAO-B, co uniemozliwia dotarcie w znacznej ilo¢ci do moézgu. Bakopa drobnolistna -
wykazuje wlasciwosci poprawiania pamieci oraz funkcji poznawczych, stosowana w leczemiu
Alzheirmera, w tradycyjnej medycynie ajurwedyjskie;: do poprawiania funkcji
intelektualnych, leczenia neurastenii (najpowszechniejsza postaé¢ nerwicy), leczenia depresji,
leczema zaburzen neurologicznych, leczema konwulsji, wykorzystywana w leczemu
nadpobudliwosci ruchowe; ADHD. Huperzina A jest alkaloidem otrzymywanym z chinskiego
widlaka gozdzistego Huperzia serrata, bedacym inhibitorem acetylocholinoesterazy.
Poprawia funkcje kognitywne.

Kompleks czynnikéw hamujacych kortyzol: Ekstrakt Ashwagandha (1,5% witanolidy),
Rozeniec gorski (korzen) rozawiny, SerinAid® (Fosfatydyloseryna), Ekstrakt z kory
Magnoli1.
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Kortyzol (Hydokortyzon) zatrzymuje s6l w orgamizmie. Przewlekly nadmiar kortyzolu we
krwi prowadzi do charakterystycznego przemieszczenia sie depozytow tkanki thuszczowej
(bawoli kark, twarz ksiezyc w pelni, otyloé¢ brzuszna, chude koficzyny), ¢cieficzenia skory,
powstania rozstepow o charakterystycznej-rozowe) barwie, tradziku.
Withaniae askwagandhae ($pioszyn lekarski) - cala roslina uwazana jest za toksyczna,
poniewaz zawiera cytotoksyczne laktony: witaferyne A oraz witanolidy, korzen zawiera:
alkaloidy piperydynowe (witanina, somniferyna, tropina). Ze wzgledu na toksycznog¢ roshny
wiekszos¢ panstw cztonkowskich UE zdecydowanie ogranicza lub wrecz zabrania stosowama
gpioszynu w frodkach spozywezych. Wedlug dostepnych publikacji roslina ze wzgledu na
wlasciwodal skladnikéw aktywnych jest wykorzystywana w medycynie ajurwedyjskiej jako
srodek o wlasciwosciach poronnych, adaptogennych, antybiotycznych, afrodyzjakalnych a
wrecz narkotycznych oraz silnie uspokajajace. Jest rowniez stosowana w leczeniu
wyczerpania nerwowego, oslabienia, bezsennogci, chorobach wyniszezajacych, impotencyi,
bezplodnosci. Zewnetrzme stosowana jako oklad na czyraki, obrzeki 1 inne czesci bolesne.
Niezaleznie od przeznaczenia zalecana jest ostroznos¢ w stosowaniu tej rosliny, gdyz jest
toksyczna. Owoce sa moczopedne, nasiona za$¢ moczopedne 1 hipnotyczne. W medycynie
ajurwedyjskie) épioszyn wykorzystywany jest jako srodek wlasciwosciach sedatywnych,
adaptogennych, przeciwbakteryjnych, poronnych oraz silnie uspokajajacych.
Rozeniec gorski (Rhodiola rosea) jest szeroko rozpowszechnionym surowcem roglinnym
stosowanym m.an. w przewleklym zmeczeniu, jako $rodek mobilizujacy do poprawy
wydajnosci pracy. Od wiekow stosowany byl w tradycyjney medycymie Rosji, krajow
skandynawskich 1 in. (przez ok. 30 lat znajdowat sie¢ w wykazie roslin Farmakopei Rosyjskie;,
od 1755 roku w Farmakopei Szwedzkiej). Najwazmiejszymi chemicznymi substancjami
farmakologicznie czynnymi, odpowiedzialnymi za korzystne wlasciwogcl Rhodiola rosea, sq
zwiazki polifenolowe, 1. fenylopropanoidy, flawonoidy, proantocyjanidyny 1 taniny. Do
fenylopropanoidéw naleza zwiazki potocznie zwane ,rozawinami”, a wérod nich rozawina,
rozyna 1 rozaryna. Sa to sktadmiki, wg ktorych dokonuje sie standaryzacji wyciagow z
Rhodioli. Fenylopropanoidy wplywaja szczegdlnie na zwiekszenie sprawnosci fizycznej 1
umyslowej, a takze na wzrost wydajnogci pracy; podwyzszajac poziom serotoniny w mozgu,
zmniejszaja objawy depresji. Wykazuja cenne dzialanie adaptogenne, kardioochronne,
przeciwutlenajace, antymitotyczne, cytotoksyczne 1 przeciwbakteryjne. Brak jest monografii
WHO 1 ESCOP dla surowca leczniczego Rhodiola. Wystepuje w kompendium EFSY 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. Jest natomiast nowa
monografia opracowana przez Komitet HMPC Europejskiej Agenciji ds. Lekow dla surowca
roflinnego — ktacza 1 korzenia Rhodiola rosea jako surowca stosowanego tradycyjnie. Wg
danych literaturowych brak jest domiesien o dzialamiach miepozadanych, toksycznosei 1
przedawkowaniu, jednak ze wzgledu na brak odpowiednich badan wg monografii
HMPC/EMA nie zaleca sie stosowania u dzieci 1 mlodziezy ponizej 18 lat i nie zaleca sie
stosowania powyzej 2 tygodni.
Fosfatydyloseryna jest naturalme wystepuyjacym skladmikiem odzywczym z grupy
fosfolipidéw. Jest istotnym sktadnikiem Iludzkich blon komorkowych. W szczegolnie
wysokich stezeniach wystepuyje w blonach komorkowych o wysokiey aktywnosci
metaboliczne; takich jak mozgu, serca, watroby 1 miesm szkieletowych. Suplementacja
fosfatydyloseryna obniza produkcje kortyzolu. Kortyzol wytwarzany jest w odpowiedzi na
stres, co moze doprowadzi¢ do rozpadu bialek miesniowych 1 powstania stanu
katabolicznego.

7. Kompleks pobudzajacy CCK: Cha-de-Bugre (czes¢ nadziemna), Pektyna z jablek, wyciag z
kaktusa, Ekstrakt z nasion jojoby (simondsyna).
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Kompleks sktadnikéw aktywnych majacych za zadanie zwiekszy¢ wydzielanie
cholecystokininy, hormonu, ktéry hamuje laknienie, wypelnia zoladek, dajac uczucie sytosci.
Zadaniem cholecystokininy jest stymulacja wydzielania zoélei 1 soku trzustkowego. BodZcem
do zwiekszema wydzielama cholecystokiminy sa gléwnie produkty czesciowego trawienia
thuszeczow. Cholecystokinina ma réwniez dziatanie hamujace uczucie glodu.

Wyciag z kaktusa Hoodia gordoni, ktéry jest gatunkiem chronionym Konwencja
Waszyngtonska. Na liscie CITES znajduja sie miemal wszystkie kaktusy, takze sukulent
Hoodia gordonii. Ta roslina wystepuje w pustynnych rejonach Afryki Poludniowej. Jgj
wlasciwoscl lagodzace glod 1 pragnienie odkryto dawno. Hoodia nazywana jest "hamulcem
glodu”. Roélina ta ma szczegdlne wymagania: aby sie rozmnazaé potrzebuje okreslonych
gatunkow much, ktore zwabia do siebie wytwarzajac zapach zgnilizny. Jej uprawa jest bardzo
trudna, a okres wegetacji, po ktérym osiaga pelna dojrzalos¢, trwa kilka lat. Zwiekszony
popyt sprawil, ze trzeba bylo ja chroni¢, co 166 panstw uczynito, podpisujac w 2004 roku w
Bangkoku dokument podporzadkowujacy zbiér 1 handel kaktusem miedzynarodowej kontroli.
Na strazy hodowli stoi rzad RPA, sprawujacy tez kontrole nad jej eksportem.

Watpliwogci wzbudza bardzo zlozony sklad produktu o szerokim spektrum dziatania (brak
merytorycznego uzasadniema stosowamia takiego zlozonego produktu oraz brak danych
odnosnie bezpieczenstwa stosowania u osob przyjmujacych). Nie jest znany laczny wplyw
poszczegolnych sktadnikéw na przebieg naturalnych proceséw fizjologicznych.

Brak informacji o ilog¢ciowym skladzie poszezegolnych sktadnikow, podano tylko zawartogci
tzw. kompleksow.

Produkt [ o< cechy produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesma 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z pdézn. zm)
wzgledu na prezentacje oraz sklad jakosciowo-ilosciowy. Brak merytorycznego uzasadnienia
stosowania oraz brak danych odnofnie bezpieczefnistwa stosowania takiego kompleksowego
produktu.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkéw Komisji.

Produkt wystepuje w formie tabletek. Producent zaleca spozywamie 2 porcji — 2 saszetek
zawierajacych poll tabletek na dobe. 1 saszetka zawiera nastepujace sktadniki czynne:

Skladniki aktywne zawarto$¢ w porcji | % RWS*/
(2 saszetki) 2 saszetki

weglowodany 5 [g]

blonnik 2 [g]

biatko 5[g]

witamina A (B-karoten, o-karoten, octan) 9900 [IU] 198 %

witamina C (kwas askorbinowy, palmitynian 1 [g] 1250%

askorbylu)

witamina D (cholekalcyferol) 17 [ug] 340 %

witamina E (D-o, D-B, D-y.tokoferole 1 tokotrienole) 300 [IU] 1675 %

tiamina (monoazotan) 76 [mg] 6909 %

ryboflawina 76 [mg] 5429 %

niacyna (niacynamid) 82 [mg] 513 %

witamina B6 (pirydoksyna AKG, pirydoksyna HCI) 180 [mg] 252 %

kwas foliowy 400 [pg] 200 %
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witamina B12 50 [pg] 2000 %
biotyna 300 [ung] 600%
kwas pantotenowy 76 [mg] 1266 %
fosfor 1330 [mg] 190 %
jod (jodek potasu) 150 [pg] 100 %
magnez (tlenek magnezu) 400 [mg] 107 %
cynk (tlenek cynku) 30 [mg] 300 %
selen (selenin sodu) 50 [ng] 91 %
miedz (siarczan miedzi) 600 [ng] 60 %
mangan (siarczan mangani) 5 [mg] 250 %
chrom (chlorek chromu) 60 [pg] 150 %
Amino Acid Complex:

alanina 279 mg

arginina 1213 mg

kwas asparaginowy 498 mg

cysteina 110 mg

kwas glutaminowy 653 mg

glutamina 174 mg

glicyna 180 mg

histydyna 92 mg

1zoleucyna 284 mg

leucyna 509 mg

lizyna 418 mg

metionina 125 mg

fenyloalanina 192 mg

prolina 203 mg

seryna 250 mg

treonina 283 mg

tryptofan 81 mg

tyrozyna 164 mg

walina 289 mg

Performance Complex:

Uni-Liver™ 4080mg

karnityna 25 mg

dwuwinian choliny 250 mg

eleuterokok (korzen) 1750 mg

gldg (owoc) 250 mg

inozytol 125 mg

ostropest plamisty (nasiona) 500 mg

zen-szen orentalny (korzen) 250 mg

kwas para-aminobenzoesowy 400 mg

alfaketoglutaran pirydoksyny 200 mg

Antioxidant Complex

kwas alfa-liponowy (ALA) 100 mg

bioflawonoidy cytrusowe (skorka) 1000 mg
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koenzym Q10 5 mg
ekstrakt z pestek winogron 50 mg
luteina 1 mg
likopen 1 mg
ekstrakt z kory sosny 200 mg
Digestive Enzyme Complex

bromelaina 100 mg
mulina 250 mg
lipaza 10 mg
papaina 64 mg
VegPeptase 2000™ 64 mg

Pozostale skladniki

substancja wypehiajaca:

fosforan diwapnia

koncentrat biatka serwatla

mikrokrystaliczna celuloza

polimery glukozy

arginina AKG

watroba bydta argentynskiego

kwas stearynowy

substancja przeciwzbrylajaca:

stearynian magnezu

weglan wapnia

substancja przeciwzbrylajaca:

dwutlenek krzemu

D-pantotenian wapnia

kropidlak czarny

Bacillus subtilis

emulgator;

lecytyna sojowa

fumaran karnityny

cytrynian wapnia

wodorosty

lucerna siewna

dzika roza

otreby ryzowe

pietruszka

lopian

glazura farmaceutyczna

*RWS — referencyjna wartos¢ spozycia dla przecietne] osoby doroste; (8400 kJ/2000 kcal).
_ to produkt polecany osobom aktywnym fizycznie.

Sposob uzvceia:

Stosowac¢ 1 saszetke przy smadamiu lub innym positku. Dla zaawansowanych: stosowac 2
saszetki dziennie w odstepie 4-12 godzin.

Uwagi:

Skonsultyy sie ze specjalista przed uzyciem tego produktu, zwlaszcza jesh przyjmujesz leki,
masz jakies dolegliwosci. Przerwac¢ stosowanie preparatu na 2 tygodmie przed zabiegiem

chirurgicznym.
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Prezentacja produktu wzbudza zastrzezenia ze wzgledu na zapis: ,Skonsultyy sie ze
gpecjalista przed uzyciem tego produktu, zwlaszcza jesli przyjmujesz leki, masz jakies
dolegliwogci. Przerwac stosowanie preparatu na 2 tygodnie przed zabiegiem chirurgicznym™.
Watpliwosci wzbudza rowniez sposob uzycia: llos¢ zazywanego produktu po 11 tabletek dwa
razy dziennie.

W sktad omawianego produktu wchodz 11 tabletek zawierajacych szereg sktadmkow, ktore
moga modyfikowac przebieg naturalnych procesow fizjologicznych:
e Kompleks witaminowy, zawierajacy wysoka suplementacje w stosunku do dziennego
zapotrzebowamnia;
e Kompleks mikro- 1 makroelementow;
Kompleks aminokwasowy, zawierajacy aminokwasy egzogenne 1 rozgalezione;
Kompleks wplywajacy na wydajnos¢, sprawnosé¢, zawierajacy m.in. korzen eleuterokoka
(Eleutherococcus senticosus), nasiona ostropestu plamistego (Milk Thistle, Silybum
marianum), o leczniczym dzialaniu, wystepujace w produktach leczniczych. Szerokie
spektrumm dzialania ekstraktow z eleuterokoka kolczastego obeimuje wlasciwosc
przeciwnowotworowe, przeciwbakteryjne, przeciwutleniajace, immunostymulujace,
immunomodulacyjne 1 przeciwdepresyjne. Ponadto ekstrakty z Eleutherococcus
senticosus korzystnie wplywaja na procesy koncentracji 1 uczenia sie. Eleutherococcuts
senticosus zaliczany jest do tzw. roslin adaptogennych. Z owocéw ostropestu plamistego
(Silybum mariamm) pozyskuje sie sylimaryne - zespdl flawonolignanéw. Efektem
dzialama sylimaryny jest ochrona watroby przed czynmkami toksycznymi oraz
wspomaganie procesow regeneracji w uszkodzonym narzadzie. Wskazama
terapeutyczne do stosowania wyciagow z ostropestu plamistego obejmuja stany po
uszkodzemach watroby spowodowanych dziataniem czynnikow hepatotoksycznych, np.
alkoholu, lekow, wirusoéw, srodkdéw ochrony roslin itp. Wspomagajaco stosuje sie ja w
terapii przewleklych stanow zapalnych oraz w innych zaburzemiach czynnosci tego
narzadu.
o Kompleks zawierajacy antyoksydanty;
o Kompleks enzymow trawiennych.
Watphwoscar wzbudza bardzo zlozony skltad produktu o szerokim spektrum dziatania (brak
merytorycznego uzasadnienia stosowania takiego zlozonego produktu oraz brak danych
odnosnie bezpieczenstwa stosowania u osob przyjmujacych). Nie jest znany laczny wplyw
poszczegolnych skladnikow na przebieg naturalnych procesow fizjologicznych. Brak jest
uzasadniemia dla tak wysokie) suplementacji witamin.

Produkt ,_” nosi cechy produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesmia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z pdézn. zm)
wzgledu na prezentacje oraz sklad jakosciowo-ilogciowy. Brak merytorycznego uzasadnienia
stosowania oraz brak danych odnofnie bezpieczefnistwa stosowania takiego kompleksowego
produktu.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkéow Komisji.

Znak sprawy - [

—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;

— -
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 3 czlonkéw Komigji.

Znak spravy - [

—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;

.}
I
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 3 cztonkow Komisji.

Znak sprawy : [

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

Produkt ,_” ma postac tabletek. Zalecana dawka dobowa to jedna tabletka.

N

Zgodnie z deklaracja producenta produkt wykazuje dzialanie antyoksydacyjne, pobudza prace
jelit, przyspiesza trawienie, wspiera funkcjonowanie osrodkowego ukladu nerwowego, 1
pomaga utrzymac sprawnos¢ umystowa, zmniejsza uczuclie zimmeczenia 1 Znuzenia, przyczynia
sie do regulacji aktywnosci hormonalne;.

Zgodnie z ostrzezemiem produkt nalezy przechowywa¢ w chiodnym 1 suchym miejscu,
chroniac przed $wiattem w sposob niedostepny dla malych dzieci. Produkt nie moze by¢
stosowany jako zamiennik zréznicowane] diety oraz zdrowego trybu Zycia. Nie nalezy
przekraczac zaleconej dziennej dawki.

Prezentacja nie budzi zastrzezen jezeli chodzi o sugerowanie dzialania leczniczego.
Deklarowane jest dzialanie wspomagajace prace ukladu pokarmowego, funkcjonowanie
ofrodkowego ukladu nerwowego, pomagajace utrzymacé sprawnos¢ umystowa, zmniejszajace
uczucle zmeczenia 1 znuzenia, przyczyniame si¢ do regulacji aktywnosci hormonalney.
Kontrowersyjna jest natomiast r6znica w postaci preparatu podanej na etykiecie dotaczonej do
powiadomienia o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskie
1 w dokumentach notyfikacyjnych (tabletka albo kapsultka). Kierunek dzialama deklarowany
przez producenta jest zgodny z charakterystyka skladnikow zawarta w monografii WHO .
Prezentacja zawiera ostrzezenia dotyczace sposobu przechowania preparatu i1 dostepnogci dla
dzieci ponizej 3-go roku zycia.

Produkt nie moze by¢ stosowany jako substytut zroznicowanej diety.

Ocena sktadu produktu |||l przy zalozeniu stosowania go w dawkach i sposobie
zgodnym z zaleceniami producenta, prowadzi do wniosku, ze jest on bezpieczny dla
czlowieka. Wszystkie skladniki wchodzace w sklad receptury produktu dopuszczone sa do
stosowania jako naturalne przyprawy (substancje smakowo - zapachowe) stosowane do
srodkow spozywcezych 1 uzywek, oraz jako substancje czynne wg Prawa Farmaceutycznego.
Przy dawkowanmiu zgodnym z zaleceniem producenta, zawartos¢ witamin B6 1 Bl12 w
dobowej dawce sa wielokrotnie nizsze od przecietnych dawek leczniczych, mie przekraczaja
wartog¢ci ZDS oraz sa wielokrotnie nizsze do wartosci RDA, jezeli ta wartog¢ jest okreglona.
Ekstrakt z ostryzu - kurkuma jest znang przyprawa, dopuszczong do stosowama w zywnosci

(curry).
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Produkt ,_” spehlnia kryteria suplementu diety wg art. 3, ust 3 pkt 39 Ustawy z 25
sierpnia 20061 o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia; tekst jednolity z 2010 r Dz U Nr 136,
poz 914. Komnieczna jest korekta prezentacji, jezeli chodzi o postaé preparatu oraz
dostosowanie do wymagan prawa Zywnogciowego.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkow Komisji.

znak sprawy - |

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

Produkt cofniety do ponownej oceny pizez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych

znak sprawy : [

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

Produkt cofniety do ponownej oceny przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych

Przewodniczacy Komisj
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