Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 201771 z dnia 14.02.2017 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:

Departament Rejestracji1 Oceny Dokumentacji Produktow Biobojczych

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

mﬂlll

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

._‘ |



5. Ocena ekspertow:

6. Wnioski i uwagi koncowe:

lq I



_

7. Literatura:

8z

Uchwala zostala podjeta wiekszoscia 4 glosow.
W glosowaniu bralo udziat 5 cztonkow Komisji.
Glosy za: 4

Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 1 osoba

§3,

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/2 z dnia 14.02.2017 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. 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
ostrzezen:

5. Ocena ekspertow:




6. Whnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:

5§32,

Uchwatla zostala podjeta jednoglo¢nie 5 glosow.

W glosowaniu bralo udziat 5 cztonkéw Komisji.



Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymatlo sie od glosu: 0 oséb

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisj



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/3 z dnia 14.02.2017 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. 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 uzycia
oraz ostrzeien:

5. Ocena ekspertow:

q I






6. Wnioski i uwagi koncowe:
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§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosme 5 glosow.



W glosowaniu brato udzial 5 cztonkéw Komisji.

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

§ 3.

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/4 z dnia 14.02.2017 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. 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:

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

5. Ocena ekspertow:
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§2.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie 5 glosow.

W glosowaniu bralo udziat 5 cztonkow Komisji.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo sie od glosu: 0 osdb

§ 3.

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/5z dnia 14.02.2017 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:

Gléwny Inspektor Sanitarny

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

Dotyczy ogolnie produktéw zawierajacych w swoim sktadzie |||

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

W analizowanym przypadku brak jest prezentacji produktu, wzoru opakowania, sposobu
uzycia oraz ostrzezen.

5. Ocena ekspertow:
Obecne na rynku preparaty zawierajace _ stanowia wyciag z trzustek
wieprzowych zawierajacy zespol enzymow fj.: lipazy, amylazy iproteazy. Preparaty te
wspomagaja czynnos¢ zewnatrzwydzielnicza trzustki, aprzez to ulatwiaja procesy
trawiemia 1 wchlamania bialek, thuszczow 1 skrobi. Sg stosowane w zaburzenmiach trawiema
ftuszczow, bialek 1 weglowodanéw wywolanych niedostateczng zewnatrzwydzielnicza
czynnoscia trzustki: w przewleklym zapaleniu trzustki, w okresie rekonwalescencji po
ostrym zapalemiu trzustki, w stanach po operacji wyciecia trzustki lub zoladka, po
operacyjnych omijajacych zespolemach zoladkowo-jelitowych (np. gastroenterostomia
metoda Billrotha II), w mukowiscydozie, niedroznosci przewodu trzustkowego Iub
przewodu zbélciowego wspolnego (np. spowodowane] przez nowotwoér), w zespole
Shwachmana 1 Diamonda.

Dawkowanie _ jest ustalane indywidualnie 1 zalezy od stopnia niewydolnosci
zewnatrzwydzielnicze) trzustki oraz od skladu iliczby spozywanych positkéow. Dawke
nalezy ustali¢ tak, aby wyeliminowac¢ objawy mniewydolnosci zewnatrzwydzielnicze;
trzustki — bebnice, wzdecie, bole brzucha, stolce thuszczowe. Nie nalezy przekracza¢ dawki
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10 000 j./kg mc./d. W przypadku catkowite) niewydolnosci zewnatrzwydzielniczej trzustki
dobowe zapotrzebowanie na lipaze wynosi do 400 000 j. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki
>100 000 j. lipazy na positek lub 400 000 j. lipazy/d.

-W trakcie stosowamia preparatow zawierajacych _ moga wystapi¢ dzialama
niepozadane w postaci skornych reakcji alergicznych ireakcji alergicznych ze strony
przewodu pokarmowego, nudnogci, wymiotéw, biegunek, zapar¢, podraznienia blony
sluzowej jamy ustnej lub odbytu. Duze dawki ﬁ podawane osobom chorym na
mukowiscydoze moga w pojedynczych przypadkach powodowaé zwezenia jelit w okolicy
kretniczo-katnicze) 1 w okreznicy wstepyjacej. Duze dawki i moga zwiekszaé
stezenie kwasu moczowego w moczu 1 krwi.

6. Whioski i uwagi koncowe:

Produkty, w skladzie ktérych znajduje sie substancja _ spelniajg definicje
produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dmia 6 wrzesmia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z poézn. zm.) ze wzgledu na sklad
jakogciowy oraz wskazania.

7. Literatura:

1. Ustawa z dma 6 wrzesmia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45,
poz.271 z pézn. zm.

2. Lohr, Johannes-Matthias; Hummel, Frank; Pirilis, Konstantinos; Steinkamp, Gregor;,
Komer, Andreas; Henniges, Frederike (September 2009). "Properties of different
pancreatin preparations used in pancreatic exocrine msufficiency”. European Journal of
Gastroenterology & Hepatology. 21 (9): 1024. doi: 10.1097/MEG.0b013e328328f414

3. US. Food and Drug Administration (2009) FDA Approves Pancreatic Enzyme
Replacement Product for Marketing in United States

§2.
Uchwala zostata podjeta jednoglosnie 5 glosow.
W glosowaniu bralo udziat 5 cztonkow Komisji.
Glosy za: 5

Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo sie od glosu: 0 osob

§ 3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/6 z dnia 14.02.2017 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. 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

danich irzedstawionich irz ez wnioskodawci:

|
I

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

5. Ocena ekspertow:

6. Wnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:
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5§32,

Uchwatla zostala podjeta jednoglo¢nie 5 glosow.

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo sie od glosu: 0 oséb

§3,

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/7 z dnia 14.02.2017 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:

Lodzki Wojewodzki Inspektor Inspekcji Handlowe;j

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

Produkt, zgodnie z przedstawiona dokumentacja, jest suplementem diety.
Suplement diety wystepuje w postaci tabletek

Sklad produktu

Sposob uzycia:

Dorosli: 1 tabletka 3 razy dziennie. Nie przekraczaé¢ zalecanej dziennej porcji do spozycia.
Suplement diety nie moze by¢ stosowany jako substytut (zamiennik) zréznicowanej diety.
Dla zdrowia wazna jest zréznicowana dieta oraz zdrowy tryb zycaa.

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

Prezentacja produktu ,




Na opakowaniu sktadniki produktu prezentowane sa:

Dodatkowo nalezy zwroci¢ uwage na przekaz w 3 reklamach, w ktorych sugerowane jest
dzialanie uspokajajace, kojace nerwy oraz ulatwiajace zasypianie.

5. Ocena ekspertow:

W skladzie produktu znajduja (|G :to:c posiadaja
monografie Europejskie; Agencji Lekow (EMA).

Zgodnie z monografiami Europejskiej Agencji Lekow - 1 Je) preparaty oraz -
h maja dzialanie jako tradycyjne leki roslinne m.in. w lagodzeniu umiarkowanych
symptomow stresu 1 jako srodek pomagajacy w zasypianiu.

- jest przyprawa oraz rogling lecznicza. - dziala uspokajajaco, ale specyficznie.
Znos1 nerwice wegetatywne, obniza napiecie miesn szkieletowych 1 gladkich, uspokaja
drzenie 1 niekontrolowane nadmierne pobudzenie ruchowe. przedawkowany jest
nebezpieczny. Wywoluje wymioty, biegunke, krwawienia z przewodu pokarmowego 1
ukladu moczowo-plciowego. 20 g - moze zabi¢ czlowieka. Zalecane dawki wynosza
1-1,5 g/dzien. (W opiniowanym preparacie ilos¢ ||| [ | T w dzenne dawce jest
znacznie nizsza — 15 mg).

Prezentacja oraz reklama produktu wskazuje na dziatanie lecznicze produktu (dzialanie
uspokajajace, ulatwia zasypianie).

Prezentacja wskazuje, ze produkt jest przeznaczony do stosowania w zaburzeniach stanu
zdrowia

Reasumujqc, 7 uwagi na sklad oraz sposob oznakowania, prezentacji i reklame produkt
spelnia definicje produktu leczniczego.

6. Wnioski i uwagi koncowe:
Produkt z uwagi na omawiany sklad oraz sposob

oznakowania, prezentacji 1 reklame spelma definicje dla produktu leczmczego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr
45, poz.271 z pdzn. zm)

7. Literatura:

1. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. nr 45, poz.
271, z p6zn. zmianami).

2. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 1. o bezpieczenstwie zywnosgei 1 zywienia (Dz. U. z 2010
1. N1 136, poz. 914, z pézn. zm.)

3. Rozporzadzeme Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz
oznakowania suplementéw diety ze zim. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego
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2014 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie skladu oraz oznakowania suplementéw diety, Dz. U. z dnia 8 kwietnia poz. 453).
4. EFSA Compendium of botanicals that have been reported to contain toxic, addictive,
psychotropic or other substances of concern™, (Dzienmk EFSA 2009; 2012)

5.Community herbal monograph on Melissa officinalis L., folium; European Medicines
Agency (EMA) (14 May 2013, EMA/HMPC/196745/2012),

6.Commumnity herbal monograph on Humulus lupulus L., flos; European Medicines Agency
(6 May 2014, EMA/HMPC/682384/2013),

7.EFSA; http://registerofquestion.efsa.europa.ew/roqFrontend/ListOfQuestions

8 http://rozanski 11/205/szafran-safran-crocus-jako-lek-1-przyprawa/

9 Zahra Nemati et al.: Saffron (Crocus sativus L.), a monomorphic or polymorphic
species?; Spanish Journal of Agricultural Research 2014, 12(3)

§2.
Uchwala zostala podjeta jednogloénie 5 glosow.

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.
Glosy za: 5

Glosy przeciw: 0
Wstrzymatlo sie od glosu: 0 oséb

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodmiczacy Komisj
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