Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/1 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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.
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2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wizgledem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, 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:
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7. Literatura:




§2.

Uchwala zostala podjeta wiekszoscia 6 glosow.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0

Wstrzymato sie od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisj



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/2 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wigledem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem

oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrzeien, na podstawie
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6. Whioski i uwagi koncowe:




7. Literatura:




§2.

Uchwala zostala podjeta wiekszoscig 6 glosow.

W glosowaniu bralo udziat 6 cztonkéw Komisji.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0 osoba

83

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisj



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/3 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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 jako$ciowym i iloSciowym, z uwzgl¢gdnieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrzeien, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:




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

"||w

5. Ocena ekspertow:




6. Whnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:




§2.

Uchwala zostala podjeta wiekszoscia 6 glosow.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisj



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/4 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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 jako$ciowym i iloSciowym, z uwzgl¢gdnieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrzeien, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

I

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




5. Ocena ekspertow:




6. Whnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:




h

§2.

Uchwala zostala podjeta wiekszosécia 6 glosow.
W glosowaniu brato udzial 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0 osoba

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/5z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakoSciowym i ilo§ciowym, 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:




§2.

Uchwala zostala podjeta wiekszoscia 6 glosow.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymatlo sie od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisj



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/6 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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, prieznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrieien, 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:

§2.

Uchwala zostala podjeta wiekszoscig 6 glosow.



W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Komisji.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/7 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia
oraz ostrzeien:

5. Ocena ekspertow:

6. Whioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:




§2.

Uchwala zostala podjeta wiekszoscia 6 glosow.



W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Komisji.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/8 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia
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5. Ocena ekspertow:




§2.

Uchwata zostala podjeta wiekszogécia 6 glosow.



W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisgji.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/9 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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 jako$ciowym i iloSciowym, z uwzgl¢gdnieniem
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. Whnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:




§2.

Uchwala zostala podjeta wiekszoscia 6 glosow.

W glosowaniu bralo udziat 6 cztonkow Komisji.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo sie od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/10 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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:
Fertinea Ferti Vitamins Forte

2. Whnioskodawca:

Ferti Farm Sp z o0.0.

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

Produkt wystepuje w postaci kapsutek.

Skladniki Iloé¢ w porcji dziennej — 4 kapsutki
cynk 15 mg
kwas foliowy 0,4 mg
magnez 100 mg
miedz 1l mg
owoc niepokalanka mnisiego 95 mg
selen 100 pg
witamina B12 2,5 ng
witamina B6 2.5 mg
witamina C 200 mg
zelazo 14 mg

W dziennej porgji produktu znajduje sie 95 mg suchego ekstraktu z owocow niepokalanka
Vitex agnus-castus o stopniu skoncentrowania 4:1 (ekwiwalent 380 mg sproszkowanego
surowca roslinnego)

Zalecane spozycie: 2 kapsutki 2 razy dziennie po positku.

Produkt przeznaczony dla kobiet planujacych ciaze




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

Fertinea ferti Vitaming Forte to suplement diety opracowany z mysla o kobietach
planujacych cigze.

Zawiera kompozycje starannie dobranych witamin, sktadnikéw mineralnych 1 odzywczych
polecanych w staraniach o dziecko. Witamina B6 przyczynia sie do regulacji aktywnosci
hormonalne; kobiety. Cynk pomaga w utrzymamiu prawidlowe; plodnosci 1 funkgi
rozrodczych. Kwas foliowy bierze udzial w procesie podzialu komorek 1 przyczynia sie do
wzrostu tkanek matezynych w czasie ciazy. Selen 1 witamina C pomagaja w ochronie
komorek przed stresem oksydacyjnym. Zelazo korzystnie wplywa na procesy wzrostowe
biorac udzial w procesie podzialu komorek 1 pomaga w prawidlowym funkcjonowaniu
uktadu odpornosciowego. Witamina C zwieksza przyswajanie zelaza.

5. Ocena ekspertow:

Monografi EMA 27 March 2018 EMA/HMPC/606742/2017 Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) European Union herbal monograph on Vitex angus-castus L.
fiuctus, okresla zastosowanie ekstraktéw z owocu niepokalanka jako tradycyjny produkt
roglinny oraz o ugruntowanym dziataniu, ktérych dzienne spozycie waha sie 2-3 mg do 800
mg.

Wedhig danych literaturowych w owocu niepokalanka znajduje sie olejek eteryczny
zagsobny w alfa- 1 beta-pinen, 1,8- cyneol, limonen, sabinen, farnsezen (E-beta), beta-
kariofilen, octan bornylu, octan alfa-terpinylu, glikozydy rydoidowe, wrazliwe na swiatlo 1
flen (aukubina, agnuzyd, kwas mussanenozydowy, agnuskastozyd A, B, C; flawonoidy
(apigenina, 6-C-glukozylo-luteolina (=izoorientyna), metyloeter kwercetagetyny, 6-
hydroksykempferol, kwercetagetyn-3,6,7,4’-tetrametyloether (=kastycyna), chryzosplenol
D, penduletyna; kwasy fenolowe (para-hydroksybenzoesowy), garbmki, (diterpeny
labdanowe: rotundifuran), witeksylakton, 6beta-7Beta-diacetoksy-13-hydroksylabda-8,14-
dien, witetrifolina (vitetrifolin); pochodne klerodanu (clerodan): cleroda-X,14-dien-13-ole,
cleroda-1,3,14-trien-13-ole; alkaloidy labdanodwuterpenowe (vitexlaktam A).

Ekstrakt z miepokalanka stymuluje selektywnie receptory dopaminergiczne D2 w
komorkach laktotropowych przysadki mozgowej 1 w rezultacie hamuje wydzielanie
prolaktyny. Hormon laktogenny (prolaktyna) wytwarzany przez komorki laktotropowe
wplywa pobudzajaco na wzrost gruczolu mlekowego 1 na wydzielanie mleka (laktogeneze,
laktacje). Wplywa tez na wytworzenie stereotypu zachowan macierzynskich.

Hamujac wydzielanie prolaktyny mepokalanek zmniejsza obrzek 1 bolesnosc piersi. Stad
tez niepokalanek jest polecany przy nadmiemym poziomie prolaktyny 1 mastodyni z tym
zwiazane]. Znajduje réwniez zastosowanie w napieciu przedmiesiagczkowym, bowiem znosi
objawy rozdrazniemia psychicznego. Ekstrakty z mniepokalanka hamuja uwalnianie
prostaglandyn, histaminy 1 powstawanie wolnych rodmkow. Dzialaja przeciwzapalmie,
przeciwalergicznie 1 przeciwbolowo.

Niepokalanek zwieksza wydzielanie hormonu luteinizujacego, ktory wplywa stymulujaco u
kobiet na owulacje, wytwarzanie cialka zoltego oraz na wytwarzane progesteronu; a u
mezczyzn na wytwarzanie 1 uwalnanie testosteronu przez komorki srédmiazszowe jadra.
Niepokalanek hamuje uwalnianie 1 dzialanie FSH ( hormon folikulostymuliny). FSH
pobudza wzrost pecherzykow jajmikowych 1 wytwarzanie estrogenéw, a u mezezyzn FSH
dzala stymulujaco na komorki podporowe kanalikow nasiennych 1 na spermatogeneze.
Niepokalanek hamuje rozw¢d; bakterii, np. Bacillus cereus, Bacillus megaterium,
Escherichia coli, Staphyllococcus aureus, ponadto dziala fungistatycznie, np. wobec
Candida albicans. Niepokalanek hamuje TRH (tyreoliberyne), czyli hormon uwalmajacy




tyreotropine TSH.

Male dawki niepokalanka pobudzaja uwalnianie, natomiast duze hamuja uwalnianie
prolaktyny. Stad wynikaja sprzeczne informacje literaturowe 1 rozne efekty u pacjentow.
Nie powinno sie go laczy¢ z lekami przeciwdopaminowymi. Niepokalanek moze
modyfikowac¢ dzialanie srodkow antykoncepcyjnych.

Nalezy wskaza¢, ze 1loé¢ cynku, selenu, witaminy B6 oraz witaminy C w omawianym
produkcie jest wielokrotnie wieksza od zalecanego spozycia dziennego.

6. Whioski i uwagi koncowe:

Produkt Fertinea Ferti Vitamins Forte ze wzgledu na dzalame lecznicze 1 wplyw na
modyfikacje fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne,
immunologiczne 1 metaboliczne spelnia kryteria produktu leczniczego.

7. Literatura:

1. Damele C, Thompson Coon J, Pittler MH, Emst E. Vitex agnus castus: a systematic
review of adverse events. Drug Saf. 2005;28(4):319-32.

2. Heskes AM, Sundram TCM, Boughton BA, Jensen NB, Hansen NL, Crocoll C, Cozzi F,
Rasmussen S, Hamberger B, Hamberger B, et al. Biosynthesis of bioactive diterpenoids in
the medicinal plant Vitex agnus-castus. Plant J. 2018 Mar; 93(5):943-958.

3. Wuttke W, Gorkow C, Jarry H. Dopaminergic compounds in Vitex agnus-castus . In:
Leow D, Rietbrock N, editors Phytopharmaka in Forschung und klinischer Anwendung.
Darmstadt: Steinkopff Verlag; 1995: 81-91.

4. Wuttke W, Jarry H, Christoffel V, Spengler B, Seidlova-Wuttke D. Chaste tree (Vitex
agnus-castus)-pharmacology and clinical indications. Phytomedicine 2003; 10: 348-357.
5. Jarty H, Leonhardt S, Gorkow C, Wuttke W. In vitro prolactin but not LH and FSH
release 1s inhibited by compounds in extracts of Agnus castus: direct evidence for a
dopaminergic principle by the dopamine receptor assay. Exp Clin Endocrinol 1994; 102:
448-454.

6. Mertz PG, Gorkow C, Schrodter A, Rietbrock S, Sieder C, Loew D, Dericks-Tan JS,
Taubert HD. The effects of a special Agnus castus extract (BP1095E1) on prolactin
secretion in healthy male subjects. Exp Clin Endocrinol Diabetes 1996; 104: 447-453.

7. Van Die M, Burger H, Teede H, Bone K. Vitex agnus-castus (Chaste-tree/berry) in the
Treatment of Menopause-related Complaints. J Altern Complement Med 2009; 15: 853-
862.

8. Diaz BL, Llaneza PC. Endocrnine regulation of the course of menopause by oral
melatonin: first case report. Menopause 2008; 15: 388-392.

9. Jarry H, Spengler B, Porzel A, Schmidt J, Wuttke W, Christoffel V. Evidence for
estrogen receptor beta-selective activity of Vitex agnus-castus and isolated flavones. Planta
Med 2003; 69: 945-947.

10. Cerqueira RO, Frey BN, Leclerc E, Brietzke E. Vitex agnus castus for premenstrual
syndrome and premenstrual dysphoric disorder: a systematic review. Arch Womens Ment
Health. 2017 Dec;20(6):713-719.

11. hitps://rozanski li/3252/niepokal anek-vitex-agnus-castus-raz-jeszcze-nowe-spojrzenie-
na-rosline/




5§32,

Uchwata zostala podjeta wiekszosécig 6 glosow.

W glosowaniu bralo udziat 6 cztonkow Komisji.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wistrzymatlo sie od glosu: 0 osoba

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/11 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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:
Betaine HCI

2. Whnioskodawca:

Paker Fit Sp. z 0.0.

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

Produkt zostal wprowadzony do obrotu jako suplement diety, stosowany na zdrowie 1
witalnog¢. Ma postac kapsulek.

Sktad: 1 kapsultka zawiera: betaina HCI - 648 mg, kwasnostabilna proteaza (250 SAPU)
enzym z Aspergillus Niger - 150 mg, celulozowa otoczka kapsulki, substancja
wypelniajaca: sproszkowana celuloza, substancje przeciwzbrylajace: sole magnezowe
kwasow thuszezowych, dwutlenek krzemu

Sposob uzycia: Wez 2 kapsulki dziennie na poczatku dwoch posiltku. Nie przyjmuj na pusty
zoladek.

Zalecana porcja dzienna: 2 kapsutki wegetarianiska. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej porcji
do spozycia w ciagu dnia.

Przeciwwskazania:

-Tylko dla dorostych.

-Skonsultyj sie z lekarzem, jedli jestes w ciazy, karmisz piersia, bierzesz leki lub masz
jakiekolwiek problemy zdrowotne (zwlaszcza chorobe refluksowa przetyku)

-Nie nalezy rowniez przyjmowac produktu w przypadku wrzodow zoladka i dwunastnicy.

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

Sprzeczne sa informacje podane w kategoriach: zalecana porcja dzienna 1 sposobu uzycia.
Niejasne jest, czy stosowane powinny by¢ 2 czy 4 kapsutki dzienmie, gdyz nalezy stosowac
2 kapsulki przed dwoma positkami.




5. Ocena ekspertow:

Pepsyna, enzym bioracy udzial w procesie trawienia bialek. Pepsyna powstaje pod
wplywem kwasu solnego z pepsynogenu - proenzymu wytwarzanego przez komoérki blony
$luzowe) zoladka. Dzialame pepsyny powodue przerwamie wiazan peptydowych w
czasteczkach bialek 1 rozklad bialek do polipeptydéw. Aktywnos¢ pepsyny osiaga
maksimum w érodowisku o pH 1,6 do 3,2.

Zawarta w 1 kapsulce dawka pepsyny (150 mg) jest wysoka, znacznie wyzsza mz dawka w
niektérych produktach kwalifikowanych jako produkty lecznicze.

Przykladowo dla preparatu Citropepsin dawkowanie roztworu zawierajacego lmg
pepsyny/ml wynosi 5-10 ml przed positkiem, czyli 5-10 mg pepsyny przed positkiem. W
przypadku Betaine HCl dawka ta jest 30-15 razy wyzsza.

Dawka dzienna pepsyny dla preparatu Betaine HCl wynosi, w zaleznosci od tego ktora ze
sprzecznych deklaracji producenta jest prawdziwa (stosowanie: 2 kapsulki dziennie na
poczatku dwaoch positku) od 600 mg do 150 mg. Jest to bardzo wysoka dawka, biorac pod
uwage, ze zgodnie z FP XI maksymalna dawka jednorazowa pepsyny wynosi 500 mg a
maksymalna dawka dobowa — 1500 mg.

Betaina jest wchianiana z jelita cienkiego do enterocytow. Jest uwalnany przez enterocyty
do krazemia wrotnego, ktére przenosi go do watroby, gdzie wystepuje znaczaca ekstrakcja
pierwszego przejscia 1 metabolizm betainy pierwszego przejscia. Glowna reakcja
metaboliczng jest przeniesienie grupy metylowej z betainy do homocysteiny poprzez enzym
metylotransferaze  betaina-homocysteina. Produktami reakcji sa L-metiomna 1
dimetyloglicyna. Chlorowodorek betainy przeksztalca sie w betaine w alkalicznym
grodowisku jelita cienkiego.

Wrykazano, ze suplementacja betang u ludzi obmza stezenie homocysteiny w osoczu u
pacjentow z niewielka hiperthomocysteinemia. Leczenie betaina wiaze sie ze zwigkszonym
stezeniem lipoprotein o niskiej gestosci lipoprotein (LDL), co sugeruje, ze chociaz
suplementacja betaina obnmiza poziom homocysteiny, czynnika ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych, zmiany stezenia lipidow we krwi moga mie¢ dzialanie rownowazace.

Poniewaz wedlug artykulu 3a ustawy Prawo Farmaceutyczne obowiazuje zasada zgodnie z
ktéra w stosunku do produktu spelniajacego réwnoczesnie kryteria produktu leczniczego
oraz produktu innego rodzaju (suplementu diety lub kosmetyku) powinny by¢ stosowane
przepisy ustawy Prawo Farmaceutyczne, preparat powinien by¢ klasyfikowany jako
produkt leczniczy.

6. Whnioski i uwagi koncowe:

Produkt Betaine HCI ze wzgledu na prezentacje, w tym deklarowane dzialanie oraz
przeciwwskazania, a przede wszystkim ze wzgledu na wysoka dawke pepsyny — znacznie
(15-30 razy) wyzsza niz w niektorych stosowanych produktach leczniczych powinien by¢
ocenmiany w kategorii produktow leczniczych.

7. Literatura:

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

2. FP XI

3. Physicians Desk Reference (PDR) for Nutritional Supplements 1st ed, Medical
Economics, Thomson Healthcare; Montvale, NJ (2001) p.47

4. Zeisel SH; Nutr Rev 64(2 Pt 1):77-9 (2006)




5§32,

Uchwata zostala podjeta wiekszosécig 6 glosow.

W glosowaniu bralo udziat 6 cztonkow Komisji.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wistrzymatlo sie od glosu: 0 osoba

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/12 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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:

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

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

Produkt zostal wprowadzony do obrotu jako kosmetyk. Ma posta¢ plynu do miejscowego
stosowania na skore.
Deklarowany sktad wg producenta: ||| I zawiera 25 % chlorku magnezu i
wzbogacona jest wysokie) jakosci aktywnymi sktadnikami znajdujacymi sie w wyciagach:
z chmielu zwyczajnego, rozmarynu, skrzypu polnego, sosny cedrowej, cytryny, muszh
ostryg, osadéw morskich.
Pely sklad wg strony strony naturalnymagnez.eu: INGREDIENDS/INCI: Aqua,
Magnesium chloride, Propanediol, Glycerin, Maris Limus Extract, Ostrea Shell Extract,
Humulus Lupulus Extract, Rosmarinus Officinalis Leaf Extract, Equisetum Arvense
Extract, Pinus Sylvestris Cone Extract, Citrus Limonum Fruit Extract, Propylene Glycol,
Caprylyl glycol, Caprylhydroxamic Acid.
Zastosowanie (zalecenia stosowania _
zakladka produkty terapeutyczne):

o dyskomfort — miesnie, stawy

o stres, przewlekle zmeczenie

¢ problemy z zasypianiem

e choroby ukladu sercowo-naczymowego

* RLS — Zespol Niespokojnych Nog

o bruksizm- szczekogcisk

» kontuzje, duzy wysitek fizyczny

» zespol napiecia przedmiesigczkowego

e migreny




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

Prezentacja i cytowane powyze] wskazania sugeruja dzialanie lecznicze produktu.
Deklarowane jest dzialanie ogolnoustrojowe preparatu jest niezgodne z definicja
kosmetyku.

5. Ocena ekspertow:

Zgodnie z prezentacja produktu, zakladajac, ze produkt —
wykazuje deklarowane przez producenta dzialanie, powinien by¢ klasyfikowany jako
produkt leczniczy.

Cytwac rozporzadzenmie 1223/2009/WE, kosmetykiem jest "kazda substancja lub
mieszanina przeznaczona do kontaktu z zewnetrznymi czesciami ciala ludzkiego (naskoérek,
owlosienie, paznokcie, usta 1 zewnetrzne organy plciowe) lub z zebami 1 blonami
sluzowymi jamy ustnej, wylacznie lub glownie w celu ich oczyszczenia, perfumowania,
zmiany wygladu, ochrony, utrzymania w dobrej kondycji lub korygowania zapachéw
ciala". Oznacza to, ze produkt moze by¢ wprowadzony do obrotu jako kosmetyk jezeli
forma (miejsce aplikacji) oraz cel stosowania (funkcja) produktu odpowiadaja definicji
kosmetyku.

Zgodnie z prezentacja produktu przez producenta _ gpelnia pierwsze, ale nie
spelnia drugiego kryterium.

Poniewaz wedlug artykulu 3a ustawy Prawo Farmaceutyczne obowigzuje zasada zgodnie z
ktéra w stosunku do produktu spelniajacego réwnoczesnie kryteria produktu leczniczego
oraz produktu innego rodzaju (suplementu diety lub kosmetyku) powinny by¢ stosowane
przepisy ustawy Prawo Farmaceutyczne, wobec deklarowanego przez producenta dzialania
preparatu powinien by¢ on klasyfikowany jako produkt leczniczy.

W uwagach koncowych eksperci wyrazaja watpliwos¢, czy zakladana przez producenta
transdermalna suplementacja magnezu aplikowanego w postaci jonowej, bez promotoréw
oraz na nieuszkodzony naskorek jest mozliwa. Nie istnieja doniesienia naukowe
potwierdzajace taka mozliwos¢.

6. Wnioski i uwagi koncowe:

Produkt || 2 vzcicdu na prezentacje i deklarowane

dzialanie powinien by¢ oceniany w kategorii produktow leczniczych (nie spelma kryteriow
kosmetyku zgodnie z art. 2(1) rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009).

7. Literatura:

1. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45,
poz.271 z poézn. zm.
2. Rozporzadzema (WE) nr 1223/2009 art. 2(1)

§2.
Uchwala zostala podjeta wigkszoscia 6 glosow.

W glosowaniu bralo udziat 6 cztonkow Komisji.
Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0

Wstrzymalo sie od glosu: 0 osoba



83,

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisj



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/13 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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:

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

3. Opis produktu pod wzgledem jako$ciowym i iloSciowym, z uwzgl¢gdnieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrzeien, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:
Produkt zostal wprowadzony do obrotu jako produkt kosmetyczny. Ma posta¢ ptynu do
miejscowego stosowania na skore
Deklarowany przez producenta skiad ||| 22% magnezu, sladowe ilogci cynku,
zelaza, miedzi oraz litu, olejek cytrynowy z drzewa cytrynowego. Produkt bez sztucznych
sktadnikow 1 konserwantéw
Deklarowane przez producenta zastosowanie 1 metoda aplikacji preparatu jest nastepujaca
(wg prospektu reklamowego 1 zrzutu ekranu ze strony internetowej zalaczonych do
dokumentacji):
jest calkowicie naturalnym produktem - moze by¢ uzywany tak czesto, jak to
konieczne.
Whnikajac w skore, rozluzma tkanke, §ciegna 1 nerwy w okolicy, dajac zadajacemu
obszarowi skory szanse na relaks, a tym samym na opanowanie bolu. Relaksujace miesnie 1
nerwy sa dos¢ szybkie, rownowazenie poziomu wapnia i redukcja zapalenia stawoéw wokot
stawow wymaga stalego 1 dlugotrwalego stosowama (do dwoch tygodni) Magnez pomaga
enzymom w organizmie przyspieszy¢ naprawe uszkodzen ciala, co pomaga w gojeniu.
_ dziala na mieénie, nerwy, sciegna 1 tkanke - nie rozwiazuje problemow
strukturalnych, takich jak wybrzuszenie krazkow, szczypane nerwow ze skreconego
kregoshupa. Jesli stosujesz bez wpltywu na lagodny bol, skonsulty sie z lekarzem.
“ ma wlasciwosci antybakteryjne.
Moga one poméc w radzeniu sobie z wieloma chorobami skoéry.
jest powszechnie uzywana na:
e Stluczenia, zwichniecia
e Miegnie 1 zimeczenie
e Zapalenie sciegien




e Tunel nadgarstkowy

o f.okie¢ tenisisty

e Skurcze 1 niespokojne nogi
¢ Bole glowy 1 migreny

e Stawy, kolana

e Bezsennos¢

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

Prezentacja 1 cytowane powyzej wskazania sugernja dziatanie lecznicze produktu.
Deklarowane jest dzialanie ogolnoustrojowe preparatu jest niezgodne z definicja
kosmetyku.

5. Ocena ekspertow:

Zgodnie z prezentacja produktu, zakladajac, ze produkt _ wykazuje deklarowane
przez producenta dzialanie, powinien byc klasyfikowany jako produkt leczniczy.

Cytwac rozporzadzemie 1223/2009/WE, kosmetykiem jest "kazda substancja Ilub
mieszanina przeznaczona do kontaktu z zewnetrznymi czesciami ciala ludzkiego (naskorek,
owlosienie, paznokcie, usta 1 zewnetrzne organy plciowe) lub z zebami 1 blonami
sluzowymi jamy ustnej, wylaczme lub glowme w celu ich oczyszczema, perfumowania,
zmiany wygladu, ochrony, utrzymania w dobrej kondycji lub korygowania zapachow
ciala". Oznacza to, ze produkt moze by¢ wprowadzony do obrotu jako kosmetyk jezeli
forma (miejsce aplikacji) oraz cel stosowania (funkcja) produktu odpowiadajg definicji
kosmetyku.

Zgodnie z prezentacja produktu przez producenta _ spelnia pierwsze, ale nie
spelnia drugiego kryterium.

Poniewaz wedlug artykulu 3a ustawy Prawo Farmaceutyczne obowiazuje zasada zgodnie z
ktora w stosunku do produktu spelniajacego réwnoczesnie kryteria produktu leczniczego
oraz produktu innego rodzaju (suplementu diety lub kosmetyku) powinny by¢ stosowane
przepisy ustawy Prawo Farmaceutyczne, wobec deklarowanego przez producenta dzialania
preparatu powinien by¢ on klasyfikowany jako produkt leczniczy.

W uwagach koncowych eksperci wyrazaja watpliwosé, czy zakladana przez producenta
transdermalna suplementacja magnezu, aplikowanego w postaci jonowej, bez promotoréw
oraz na nieuszkodzony naskorek jest mozliwa. Nie istnieja doniesienia naukowe
potwierdzajace taka mozliwos¢.

6. Wnioski i uwagi koncowe:

Produkt ||| zc wzclcdu na prezentacje i deklarowane dziatanie nie
spelnia kryteriow kosmetyku zgodnie z art. 2(1) rozporzadzema (WE) nr 1223/2009
powinien by¢ oceniany w kategorii produktow leczniczych.

7. Literatura:

1) Ustawa z dma 6 wrzesma 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45,

poz.271 z pozn. zm.
2) Rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 art. 2(1)

§2.

Uchwala zostala podjeta wiekszoscia 6 glosow.



W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisgji.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/14 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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:

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Otwocku

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

Nie dotyczy

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

Nie dotyczy

5. Ocena ekspertow:

Wnioskodawca zwrocit sie z zapytaniem, jaka zawartos¢ piperyny kwalifikuje preparat jako
produkt leczniczy, a jaka jako suplement diety.

Produkty zawierajace piperyne jako substancje czynna nie wystepuja w Urzedowym
Wykazie Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na  Terytorium
Rzeczypospolite) Polskiej. Dostepne sa tylko jako suplementy diety.

Piperyna wystepuje w czesci gatunkow pieprzu (Piper). Jest to alkaloid ulatwiajacy
przyswajanie substancji (witamin, aminokwasow, mikro- 1 makroelementéw). Piperyna
stymulye enzymy trawienne trzustki, chromi przed uszkodzemiem oksydacyjnym, obniza
peroksydacje lipidow 1 zwieksza biodostepnos¢ wielu lekéw. Ponadto wykazano jej
dzialanie przeciwzapalne na szczurzych modelach. Sktadniki gatunkéw Piper wykazaly in
vitro aktywnog¢ hamujaca wobec enzymow odpowiedzialnych za biosynteze leukotrienow 1
prostaglandyn, odpowiednio 5-lipoksygenaze 1 COX-1. Te dzialama piperyny wydaja sie by¢
korzystne dla choréb zapalnych, ktéorym towarzyszy silny bol, na przyklad w
reumatoidalnym zapaleniu stawoéw. Wlasciwosdcel terapeutyczne piperyny wykazano w




roznych typach komorek, dlatego tez piperyna wydaje sie by¢ potencjalnym sktadnikiem
produktow leczniczych w przyszlosci. Niemniej jednak niewiele wiadomo o toksycznogci
piperyny u ludzi. Wiekszoéé publikacji opiera sie na badaniach toksycznogci u gryzom
opublikowanych w 1983 roku. Wykazano wowczas, ze piperyna jest bardzo toksyczna dla
myszy, szczuréw 1 chomikéw. Wartosci LDso dla pojedynczego podania piperyny dorostym
samcom myszy .v., i.p., 5.c., i.g. 1 im. wynosito odpowiednio 15.1, 43, 200, 3301 400 mg/kg
masy ciala. Wiekszos¢ zwierzat, ktérym podano smiertelna dawke, zmarla z powodu
porazenia oddechowego w ciagu 3—17 minut. W badanmiach podostrej toksycznosci szczury
zmarly w ciggu 1-3 dni po leczeniu. Zmiany histopatologiczne obejmowaly ciezka martwice
krwotoczna 1 obrzek w przewodzie pokarmowym, pecherzu moczowym 1 nadnerczach.
Smieré tych zwierzat mozna przypisaé¢ wielu dysfunkcjom narzadéw.

Wg danych z dostepnej literatury nie prowadzono badan toksycznogci piperyny u ludzi, gdy
byly stosowane doustnie w ilosciach powszechnie spotykanych w przyprawach
zawierajacych piperyne. Wysokie spozycie doustne poprzez podawanie positku
zawierajacego 1,5 g czamego pieprzu doprowadzito do uszkodzenia s$luzowki zoladka
(Myers 11n., 1987).

Na podstawie 90-dniowego badania toksycznosci u szczurow w 2015 1. Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) ustalil poziom braku obserwowanego szkodliwego
dzialania (NOAEL) w wysokosei 5 mg/kg masy ciala na dzien.

Brak jest badan na ludziach, dokumentujacych wplyw réznych 1 wysokich dawek piperyny
przez dluzszy okres.

Brak jest badan toksycznosci przewlekle) piperyny u zwierzat.

Nie zidentyfikowano badan dotyczacych niekorzystnego wplywu piperyny na zdrowie u
dzieci, mlodziezy, kobiet w ciazy lub kobiet karmiacych piersia.

W zwiazku z tym istnieje potrzeba prowadzenia kontrolowanych badain randomizowanych
(CRT) u ludzi, badan kohortowych 1 metaanalizy w celu oceny petne;.

6. Wnioski i uwagi koncowe:

Biorac pod uwage, 1z opublikowane dane dotyczace toksycznosci piperyny sa
nmewystarczajace do pelne; oceny, me mozna kategoryczmie okresli¢ jaka zawartosc¢
piperyny kwalifikuje preparat jako produkt leczniczy, a jaka jako suplement diety.
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§2.
Uchwala zostala podjeta wiekszoscia 6 glosow.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkoéw Komisji.
Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0

Wstrzymato sie od glosu: 0 osoba




83,

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisj



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2019/15 z dnia 27.03.2019 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: ,,Ustawq”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcyeh przy Prezesie Urzedii 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. Wnioskodawca:

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Tychach

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

Produkty 1, 2, 4 opisane jako stosowane jedynie do celéw naukowych "research purposes
only", produkty 3 1 5 deklarowane jako suplementy diety.

Sktad:  {4-[({4-methyl-2-[4-(trifluoromethyl)phenyl]-1,3-thiazol-5-yl } methyl)sulfanyl]-2-
methylphenoxy }acetic acid - 10 mg/kapsulke

Dawkowanie: 10 mg (1 kapsulka) dziennie przez 8 tygodmi, w opakowaniu 60 kapsulek.

Sktad: MK-677 (Ibutamoren) - 30 mg/kapsutke
Dawkowanie: 30 mg (1 kapsulka) dziennie przez 6-8 tygodni, w opakowaniu 30 kapsulek.

Sktad: (25)-3-(4-cyanophenoxy)-N-[4-cyano-3-(trifluoromethyl)phenyl |-2-hydroxy-2-
methylpropanamide/ostarube/mk-2866 - 10 mg/kapsulke

Dawkowanie: 2-4 kapsulki dziennie przez 4-6 tygodni, w opakowaniu 90 kapsulek.




Sktad: 4-((R)-2-((R)-2.,2,2-trifluoro- 1-hydroxyethyl )pyrrolidin-1-yl)-2-trifluoroMethyl)
benzonitrile - 4 mg/kapsultke

Dawkowanie: 1-2 kapsulki dzienmie, nmie przekracza¢ 2 kapsulek w ciagu 24 h, w
opakowaniu 60 kapsulek.

Dla produktéw 1-4 szereg ostrzezen: nie stosowa¢ u oséb ponizej 21 roku zycia,
przyjmowanie skonsultowa¢ z lekarzem. Nie laczy¢ z alkoholem 1 stymulantami.
Zaprzesta¢ przyjmowania w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych. Uzytkownicy
powinni zapozna¢ sie z protokotami: "Cycle Support" (wsparcie cyklu) jak 1 PCT "Post
Cycle Therapy" (terapia po cyklu).

Sktad: ultraskoncentrowany kopleks obnizajacy poziom tluszezu - 295 mg/kapsultke
Caffeine anhydrous, Theobromine anhydrus, Advantra Z® Cittus Aurantium (50% p-
Synephrine), Yohimbine HC], Rauwolscine.

Dawkowanie: 2 kapsulkl dziennie, nie plzekraczac 1 kapsulkl przy jednym podaniu, mgcej
mz 2 kapsulek w ciagu 24 h. Nie przyjmowa¢ w ciggu 6 godzin przed spaniem;
w opakowaniu 60 kapsulek.

Ostrzezenia: nie stosowac u os6b ponizej 18 roku zycia lub wrazliwych na kofeine, u kobiet
w cigzy, karmigcych. Nie laczyc¢ z alkoholem. Zaprzesta¢ przyjmowama w przypadku
wystapienia dzialan niepozadanych 1 inne.

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

Prezentacje produktow wzbudzaja zastizezenia ze wzgledu na zapis "research purposes
only" oraz opisy dziatamia skltadmkoéw, sugerujace potencjalne dzialamie modyfikujace
funkcje fizjologiczne. Watpliwosci wzbudzaja rowniez ostrzezenia przy tych produktach.

5. Ocena ekspertow:

Produkty zawierajace opisane substancje nie wystepuja w Urzedowym Wykazie Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Selektywne modulatory receptora androgenowego SARMSs (selective androgen receptor
modulators) to grupa agomistow 1 antagonistéw  receptora  androgenowego
charakteryzujacych sie rozdzieleniem dzialania anabolicznego od androgennego. Wykazano,
ze SARMs zwiekszaja mase miesniowa, mase kostna 1 wspomagaja utrate thuszczu.
Substancje te najczesciej maja budowe miesteroidowa 1 znajduja sie na liscie substancii 1
metod zabronionych w sporcie Swiatowej Agencji Antydopingowej (The World Anti-Doping
Agency). Czes¢ zwigzkow z grupy SARMSs podlegala badamiom klinicznym, jednak zaden z
nich nie osiagnal zaawansowanego etapu tych badan, w celu obserwacji stosowania leku na
ogolnej populacji 1 sprawdzanie skutkéw dhugoterminowych. Wiekszog¢ badan nad SARMs
zostalo przeprowadzonych na szczurach. Substancje te nie 3 naturalnym skladnikiem diety.

Johimbina — alkaloid pochodzacy z kory jolumby lekarskie; (Pausinystalia yohimbe K.
Schum.). Ze wzgledu na wiele dzialan niepozadanych wycofana z lecznictwa; stosowana




wczesnie) w 1mpotencji neurasteniczne), zaburzeniach erekcji, andropauzie u mezczyzn, a
takze u kobiet w celu wywotania przekrwienia narzadéw miednicy mniejszej, poprzez
zwiekszenie syntezy tlenku azotu. Niedozwolona do stosowania w Zywnogci.

Synefryna - substancja pochodzema roshnnego; otrzymywana przede wszystkim z
pomaranczy gorzkiej (Citrus aurantium). Synefryna dziala stymulujaco na osrodkowy uklad
nerwowy, powoduje pobudzenie, zapobiega uczuciu zmeczenia i sennogci, podnosi zdolnoéé
koncentracji. Synefiyna zazywana w polaczemu z kofeina Iub populamymi napojami
energetycznymi moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia 1 zycia. Produkty zawierajace
synefryne, ktére podawane sa najczeéciej w polaczeniu z kofeina moga powodowac
przyspieszenie rytmu serca oraz wzrost cismema krwi. W literaturze znajduje sie szereg
domiesienn dotyczacych negatywnych skutkow spozywania preparatow odchudzajacych
zawierajacych synefryne.

6. Whnioski i uwagi koncowe:

Biorac pod uwage sktad jakogciowy, llosciowy oraz prezentacje produkty spelnia definicje
produktu leczniczego 1 podlegaja przepisom Ustawy z 6.09.2001 r Prawo farmaceutyczne.
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§2.

Uchwala zostala podjeta wiekszoscia 6 glosow.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Komisji.
Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0

Wstrzymatlo sie od glosu: 0 osoba
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Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisj



Wolny wniosek Komisji ds. Produktéw z Pogranicza
z dnia 27.03.2019 r.

§1.

Czlonkowie Komisji, zwracaja sie z prosba o wyjasnienie z jakiego powodu zaakceptowane

przez cztonkéw Komigji Uchwaly nie zostaly zaakceptowane przez Prezesa Urzedu.

§2.
Whiosek zostal podjety wiekszoscia 6 glosdw.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo sie od glosu: 0 osoba

Przewodniczacy Komisj



