
Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/1 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Para Farm 30 ml oraz 85 ml  

 
2. Wnioskodawca: 

Invent Farm Sp. z o.o. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
Para Farm 30 ml oraz 85 ml występuje w postaci płyn doustny 
Skład ilościowo - jakościowy: 
Ilość (mg) wyciągu glicerolowo-wodnego w dziennej porcji preparatu: 4 ml, tj 80 kropli. 
Wykaz substancji roślinnych: Wyciąg glicerolowo-wodny (6,5:3,5) otrzymany z mieszanki 
ziół: ziele piołunu (Herba absinthii) 1,13 mg, korzeń omanu (Radix inulae) 1,13mg, ziele 
tymianku (Herba thymi) 0,75mg, liść szałwii (Folium salviae) 0,75mg, owoc kopru 
włoskiego (Foeniculi fructus) 0,42mg, ziele macierzanki piaskowej (Herba thymus 
serpyllum) 0,42mg, korzeń prawoślazu (Radix althaeae) 0,09mg, substancja konserwująca: 
sorbinian potasu 6 mg. Wyciąg o DER 1:10 
 
 Substancja roślinna  ilość [mg] wyciągu 

glicerolowo-wodnego w 
dziennej porcji preparatu 

1 Ziele piołunu (Absinthii herba) 1.13 
2 Korzeń omanu (Inulae radix) 1.13 
3 Ziele tymianku (Thymi herba) 0,75 
4 Liść szałwii (Salviae folium) 0,75 
5 Owoc kopru włoskiego (Foeniculi fructus) 0,42 
6 Ziele macierzanki piaskowej (Thymi Serpylli 0,42 



herba) 
7 Korzeń prawoślazu (Althaeae radix) 1.13 

 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Prezentacja: 
„Para Farm 30 ml / Para Farm 85 ml 
ORGANIZM BEZ PASOŻYTÓW 
Płyn doustny 
Suplement diety 
TYGODNIOWA SUPLEMENTACJA DLA CAŁEJ RODZINY 
Objętość netto 30 ml / Objętość netto 85 ml 
Składniki: ziele piołunu (Herba absinthii), korzeń omanu (Radix inulae), ziele tymianku 
(Herba thymi), liść szałwii (Folium salviae), owoc kopru włoskiego (Fructus foeniculi), 
ziele macierzanki piaskowej (Herba thymus serpyllum), korzeń prawoślazu (Radix 
althaeae), substancja konserwująca: sorbinian potasu, rozpuszczlnik: glicerol, woda.  
 
Maksymalna porcja dzienna 4ml (80 kropli) zawiera wyciąg glicerolowo-wodny z ziół: 
ziele piołunu (Herba absinthii) - l,13mg, korzeń omanu (Radix inulae) - l,13mg, ziele 
tymianku (Herba thymi) - 0,75mg, liść szałwii (Folium salviae) - 0,75mg, owoc kopru 
włoskiego (Fructus foeniculi) - 0,42mg, ziele macierzanki piaskowej (Herba thymus 
serpyllum) - 0,42mg, korzeń prawoślazu (Radix althaeae) - 0,09mg, substancja 
konserwująca: sorbinian potasu. Preparat zawiera 60-65% glicerolu. Objętość netto 30 ml / 
Objętość netto 85 ml Para Farm to suplement diety skomponowany na bazie naturalnych 
składników które: stwarzają niekorzystne warunki do rozwoju pasożytów, bakterii i 
grzybów, wspomagają trawienie, wzmacniają układ pokarmowy i immunologiczny, 
wspomagają oczyszczanie organizmu, przyczyniają się do prawidłowego funkcjonowania 
układu pokarmowego.  
Uwaga: Preparat nie jest wskazany dla kobiet w ciąży i matek karmiących. Produkt nie 
powinien być stosowany przez osoby uczulone na którykolwiek ze składników. 
Przechowywanie: Preparat należy przechowywać w temperaturze pokojowej w miejscu 
niedostępnym dla małych dzieci oraz chronić przed wilgocią i bezpośrednim działaniem 
promieni słonecznych.” 
 
Oznakowanie przedmiotowego produktu, a w szczególności informacja ORGANIZM BEZ 
PASOŻYTÓW, sugerują zastosowanie produktu Para Farm w leczeniu zakażeń 
pasożytniczych, a tym samym pozostają w sprzeczności z art. 7 ust. 3 rozporządzenia 
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 października 2011 r. w 
sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat żywności (...) (Dz. Urz. UE L 
304 z 22.11.2011 r. s. 18, z późn. zm.), który stanowi, iż z zastrzeżeniem odstępstw 
przewidzianych w prawie Unii mającym zastosowanie do naturalnych wód mineralnych i 
żywności specjalnego przeznaczenia żywieniowego informacje na temat żywności nic 



mogą przypisywać jakiemukolwiek środkowi spożywczemu właściwości zapobiegania 
chorobom lub leczenia chorób ludzi bądź też odwoływać sic do takich właściwości. 

 
5. Ocena ekspertów: 
 
Postanowienie Głównego Inspektora Sanitarnego dotyczyło ustalenia czy produkt Para Farm 
nie spełnia wymagań produktu leczniczego, określonego przepisami prawa 
farmaceutycznego, ze względu na skład produktu, który zawiera wyciąg z Radix Inulae 
(korzeń omanu) - 24%, który obecny jest w zarejestrowanych w Polsce produktach 
leczniczych. 
Inulae radix jest wieloletnią rośliną z rodziny Astrowatych. Wyciągi z korzenia omanu 
stanowią źródło olejku eterycznego (1-3%) zawierającego seskwiterpeny (alantolakton, 
izoalantolakton) i związki triterpenowe typu damaranu i irydeliny. Posiadaja również 
substancje gorzkie, takie jak alantopikryna. Wyciągi z omanu mają działanie 
przeciwzapalne, przeciwrobacze oraz wykrztuśne. Preparat Para Farm w 80 kroplach 
(zalecane dzienne spożycie) zawiera 1,13 mg wyciągu z tej rośliny. Ze względu na obecność 
laktonów seskwiterpenowych zaleca się robienie 10- dniowych przerw w stosowaniu 
preparatów zawierających tą grupę związków po 6-7 dniowym okresie stosowania, co 
pozostaje w zgodzie ze wskazaniami suplementu Para Farm.  
 
Zgodnie z załączoną opinią naukową dotyczącą produktu Para Farm, otrzymane wyniki 
badań oraz deklaracja Producenta, wskazują, że zawartość alantolaktonu w suplemencie 
oznaczono na poziomie 0,25μg dla stosowanej maksymalnej dawki dobowej.  
Alantolakton - lakton seskwiterpenowy jest związkiem zawierającym cząsteczkę α-
metylenowo-laktonową. Udokumentowano, że alantolakton ma działanie przeciwbakteryjne, 
ukierunkowane na czynnik Nrf2 oraz posiada właściwości przeciwzapalne poprzez 
hamowanie indukowalnej syntazy tlenku azotu oraz cyklooksygenazy-2 i hamowanie 
produkcji chemokin. Obserwuje się także potencjalną aktywność przeciwnowotworową 
alantolaktonu w różnych typach komórek nowotworowych, poprzez wpływ między innymi 
na tłumienie aktywacji białka STAT3, indukcję reaktywnych form tlenu (ROS) oraz 
modulację szlaków Bcr/Abl czy też aktywina/SMAD3.  
 
Istniejące dane naukowe nie są rozstrzygajace w kwestii, czy zakładany skutek działania 
składników produktu Para Farm (samodzielny lub łączny), w tym alantolaktonu w dawce 
obecnej w produkcie (0,25μg) posiada właściwości zapobiegania lub leczenia chorób. 
Natomiast przyjmując opis działania produktu Para Farm (”ORGANIZM BEZ 
PASOŻYTÓW,...,składniki preparatu: stwarzają niekorzystne warunki do rozwoju 
pasożytów, bakterii i grzybów, ...:”), sugerujący działanie przeciwpasożytnicze, 
przeciwbakteryjne i przezeciwgrzybicze, za rzeczywisty, to należy przyjąć, że działania te 
mogą być osiągane tylko poprzez działanie farmakologiczne. Przyjęcie innego założenia, 
nakazywałoby przypuszczać, że produkt, o którym mowa nie wywołuje deklarowanego 
przez wytwórcę efektu. W takiej sytuacji doszłoby do naruszenia przepisu ustawy o 
bezpieczeństwie żywności i żywienia, z dnia 10 lipca 2007 r. w sprawie znakowania 



środków spożywczych oraz rozporządzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i 
Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie oświadczeń żywieniowych i zdrowotnych 
dotyczących żywności wskazujących, że:  
oznakowanie, prezentacja i reklama suplementu diety, jak każdego środka spożywczego, nie 
może wprowadzać konsumenta w błąd, w szczególności: 
– przez przypisywanie środkowi spożywczemu działania lub właściwości, których 
nie posiada, 
- przypisywać środkowi spożywczemu właściwości zapobiegania chorobom lub ich 
leczenia albo odwoływać się do takich właściwości. 
- oraz, że oświadczenia żywieniowe i zdrowotne nie mogą: być nieprawdziwe, 
niejednoznaczne lub wprowadzające w błąd, 
 
Dodatkowo, zgodnie z treścią art. 3 ust. 3 pkt. 39 ww. ustawy o bezpieczeństwie żywności i 
żywienia suplementem diety jest środek spożywczy, którego celem jest uzupełnienie 
normalnej diety, będący skoncentrowanym źródłem witamin lub składników mineralnych 
lub innych substancji wykazujących efekt odżywczy lub inny fizjologiczny, (...), z 
wyłączeniem produktów posiadających właściwości produktu leczniczego w rozumieniu 
przepisów prawa farmaceutycznego.  
Natomiast zgodnie z treścią art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo 
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 z późn. zm.), produktem leczniczym jest 
substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadająca właściwości 
zapobiegania lub leczenia chorób występujących u ludzi lub zwierząt lub podawana w celu 
postawienia diagnozy lub w celu przywrócenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych 
funkcji organizmu poprzez działanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.  
 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 
Biorąc pod uwagę powyższe argumenty, uznać należy, że produkt o nazwie Para Farm 30 
ml oraz 85 ml, ze względu na działanie i przeznaczenie wskazuje, iż produkt posiada 
właściwości zapobiegania i leczenia chorób występujących u ludzi przez co spełnia 
definicję produktu leczniczego, o której  mowa w art. 2 pkt 32  ustawy z  dnia 6 września 
2001 r. Prawo farmaceutyczne. 
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§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/2 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Para Farm  

 
2. Wnioskodawca: 

Invent Farm Sp. z o.o. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

Para Farm występuje w postaci kapsułek . 
SKŁADNIKI: kłącze imbiru lekarskiego (Zingiber officinale Roscoe, rhizoma), nasiona dyni 
zwyczajnej (Cucurbita pepo L. semen), ziele tymianku pospolitego (Herba Thymus vulgaris), 
liść oliwki europejskiej (Oleaefolium europeci), cebule czosnku pospolitego (Bulbus Allium 
sativum L); owoc kolendry siewnej (Fructus coriandrum sativwn L.), owoc kopru włoskiego 
(Fructus foeniculi vulgaris), ziele macierzanki piaskowej (Herba Thymus serpyllum), korzeń 
prawoślazu lekarskiego (Althaeae officinalis radix), liść szałwii lekarskiej (Salvia officinalis 
folium), ziele bylicy piołun (Herba Artemisia absinthium), substancja przeciw zbrylająca: 
dwutlenek krzemu 45 mg, składnik otoczki kapsułki: żelatyna, barwnik: dwutlenek tytanu.  

 

Surowiec roślinny 
 

Zawartość poszczególnych surowców Zalecana dzienna 
dawka lecznicza 
wg Komisji E 
 

w 1 kapsułce 
w 3 kapsułkach 
(porcja dobowa) 

Kłącze imbiru (Zingiberis rhizoma) 50 mg 150 mg 2-4 g 

Nasiona dyni (Cucurbita Semen) 40 mg 120 mg 10 g 



Ziele tymianku (Herba Thymi) 30 mg 90 mg 
1-2 g w postaci 
naparu kilka razy 

Liść oliwki (Oleae folium) 30 mg 90 ma brak danych 

Cebule czosnku (Bulbus Allii sativi) 25 mg 75 mg 4 g 

Owoc kolendry (Fructus coriandri) 25 mg 75 mg 3 g 

Owoc kopru włoskiego  
(Fructus Foeniculi vulgaris) 

25 mg 75 mg 5-7 g 

Ziele macierzanki piaskowej  
(Herba Serpylli) 

15 mg 45 mg brak danych 

Korzeń prawoślazu (Althaeae radix) 5 mg 15 mg 6 g 

Liść szałwii (Salviae Folium) 0,53 mg 1.60 mg 4-6 g surowca 

Ziele bylicy piołun (Herba Absinthii) 0,03 mg 0.10 mg 
2-3 g w postaci 
wodnego wyciągu 

 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Zgodnie z etykietą zawarte są informacje: 

ZAWARTE W PREPARACIE SKŁADNIKI: Czosnek pospolity i imbir lekarski 
przyczynią się do wzmocnienia układu odpornościowego. tymianek pospolity i prawoślaz 
lekarski wspomagają zdrowie układu pokarmowego. Szałwia lekarska wykazuje aktywność 
anty-oksydacyjną. Koper włoski, Kolendra siewna i macierzanka piaskowa wspomagają 
trawienie i wydalanie. 

SPOSÓB UŻYCIA: Dorośli: Doustnie. 3 x dziennie po 1 kapsułce na 30 minut przed 
posiłkiem przez okres 10 dni. Dzieci: Doustnie. 2 x dziennie po 1 kapsułce na 30 minut 
przed posiłkiem przez okres 10 dni.  

Maksymalna porcja dzienna wynosi 3 kapsułki dorośli oraz 2 kapsułki dzieci. Nie należy 
przekraczać zalecanej porcji do spożycia w ciągu dnia.  

 
5. Ocena ekspertów: 
Poszczególne składniki produktu PARA FARM, w całkowitej dawce dobowej (zawartej w 3 
kapsułkach) nie przekraczają dawek leczniczych (wg Komisji E).  

Kwestią istotną z punktu widzenia bezpieczeństwa stosowania produktu PARA FARM jest 
całkowita zawartość tujonów w składnikach: liści szałwii i zielu bylicy piołunu. 

Tujon jest organicznym związkiem chemicznym występującym w roślinach takich jak piołun 
i szałwia mających zastosowanie w produkcji żywności, a także leków ziołowych. Tujon w 
większych stężeniach posiada właściwości psychotropowe i neurotoksyczne. Wykazano, że 



może on hamować  aktywność receptora 5-HT3 oraz receptorów GABA-A, nasilając 
aktywność OUN oraz zwiększając prawdopodobieństwo wystąpienia drgawek. Dodatkowo, 
zaobserwowano, że izomery tujonu mogą wykazywać działanie hepatotoksyczne i 
porfirogenne. Z tego też powodu istnieją ograniczenia stosowane w odniesieniu do poziomu 
tujonu w produktach żywnościowych. Obecne limity dla tujonu w produktach spożywczych 
opierają się na badaniach na zwierzętach, które pozwoliły na wyznaczenie przybliżonych 
wartości dopuszczalnego dziennego spożycia (ADI). Pomimo istotnych trudności 
wynikających z braku bezpośrednich danych pochodzących z badań klinicznych, 
Europejskiego Agencja Leków (EMA), ustaliła limity spożycia na poziomie 3 
mg/dobę/osobę dla preparatów z liści piołunu i 5 mg/dobę/osobę dla preparatów szałwii, 
przez maksymalny okres stosowania 2 tygodnie. W zakresy te wpisuje się także przyjęty 
poziom wartości ADI w wysokości 0,11 mg/kg wagi ciała/dzień. 
Do dokumentacji dołączono opinię naukową Dr hab. Radosława Kowalskiego z Katedry 
Analizy i Oceny Jakości Żywności Uniwersytetu Przyrodniczego w Lublinie, wskazującą na 
fakt, że „Producent „Preparat PARA FARM kapsułki (Invent Farm) przeprowadził badania 
mające na celu kontrolę zawartości tujonów w produkcie, która nie powinna przekraczać 
dopuszczalnego poziomu dla środków spożywczych zawierających preparaty szałwii - 
poniżej 25 mg/kg (Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 września 2008 r. w sprawie 
stosowania oraz znakowania aromatów, Dz. U. 08.177.1092). Zgodnie z raportem z badań nr 
55/GC/06/16 (Centralne Laboratorium Agroekologiczne Uniwersytetu Przyrodniczego w 
Lublinie) zawartość olejku w wypełnieniu kapsułek Para Farm kapsułki wynosi 0,678%, co 
po przeliczeniu na produkt kapsułkowany stanowi 0,49%. Ponadto przeprowadzona analiza 
GC/MS oraz GC/F1D nie potwierdziła występowania tujonów w produkcie na poziomie 
detekcyjnym, co uzasadnia przekonanie, że preparat PARA FARM kapsułki jest 
bezpiecznym produktem pod względem zawartości tujonów”. 

Dodatkowo w odpowiedzi na zastrzeżenia Głównego Inspektora Sanitarnego dotyczące 
naruszenia art. 7 ust. 3 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 
z dnia 25 października 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat 
żywności (...) (Dz. Urz. UE L 304 z 22.11.2011 r. s. 18, z późn. zm.), Producent 
zadeklarował, że prezentacja produktu pozbawiona będzie sformułowania „ORGANIZM 
BEZ PASOŻYTÓW” sugerującego właściwości zapobiegania lub leczenia chorób 
występujących u ludzi lub zwierząt. 

W związku z powyższym, zdaniem Komisji produkt Para Farm  - 30 kaps i 90 kaps., nie 
spełnia definicji produktu leczniczego. Natomiast, sugeruje się, żeby z punktu widzenia 
bezpieczeństwa stosowania uzupełnić prezentację produktu o dodatkowe przeciwwskazania 
do jego stosowania -  w przypadku niedrożności dróg żółciowych, zapalenia dróg 
żółciowych lub chorób wątroby.  

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę powyższe, uznać należy, że produkt o nazwie Para Farm nie spełnia 
definicji produktu leczniczego, o której  mowa w art. 2 pkt 32  ustawy z  dnia 6 września 
2001 r. Prawo farmaceutyczne.. 
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§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/3 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

ObstiComfort 

 
2. Wnioskodawca: 

ALG Pharma Poland Sp. z o.o. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
 
Produkt, zgodnie z przedstawioną dokumentacją, Producent zakwalifikował preparat jako  
suplementem diety. 
 
Deklarowany skład: 
 
Substancje  1 tabletka 2 tabletki 
Ekstrakt z liści senesu 200 mg 400 mg 
Ekstrakt z korzenia cykorii 100 mg ( w tym inulina 

min. 90 mg) 
200 mg 

Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, stearynian magnezu, krzemionka 
koloidalna oraz składniki otoczki: - hydroksypropylometyloceluloza, polidekstroza, 
polietyloglikol, talk, barwniki: dwutlenek tytanu, lak z indygotyną, karmin. 
 

 
Producent deklaruje stosowanie standaryzowanych wyciągów roślinnych, o następującej 
koncentracji czynników aktywnych: 
Ekstrakt z liści senesu – 200 mg ekstraktu 2:1 z liści senesu (Cassia angustifolia vahl) o 
deklarowanej zawartości sennozydów (A+B) 1,5%, co odpowiada spożyciu około 3 mg 
sennozydów na tabletkę oraz 6 mg na dobę; 
 
Ekstrakt z korzenia cykorii – 100 mg ekstraktu 4:1 z  korzenia cykorii (Cichorium intybus 
L.) o deklarowanej zawartości inuliny nie mniejszej niż 90%, co odpowiada 90 mg inuliny 
na tabletkę oraz około 180 mg na dobę. 



4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 

Zgodnie z informacjami zawartymi na etykiecie:  

Preparat zawierający ekstrakty z senesu i cykorii. 
Cykoria wpływa na pracę jelit oraz pomaga kontrolować masę ciała. Senes przyczynia się 
do prawidłowego wypróżniania. 

Preparat przeznaczony jest dla osób dorosłych. 

Zalecane spożycie:1-2 tabletki na noc, popijając ½ szklanki wody.  

Ostrzeżenie: 
Nie stosować podczas ciąży i laktacji. Nie należy stosować preparatu przez dłuższy okres 
(1-2 tygodni) bez konsultacji lekarskiej. Nie należy przekraczać zalecanej do spożycia 
porcji w ciągu dnia. Suplement diety nie może być stosowany jako substytut (zamiennik) 
zróżnicowanej diety. 
 
Prezentacja produktu wskazuje, że produkt posiada właściwości wspomagające prawidłowe 
wypróżnianie i pracę jelit oraz pomaga kontrolować masę ciała..  

 
5. Ocena ekspertów: 
 
Liść senesu jak i korzeń cykorii posiadają monografię wspólnotową The European 
Medicines Agency (EMA), która w obu przypadkach wskazuje ograniczenia wiekowe do 
stosowania tj. powyżej 12 lat oraz czas leczenia nie dłuższy niż 2 tygodnie. W przypadku 
standaryzowanych produktów leczniczych zawierających liść senesu określona jest także 
dzienna dawka  pochodnych hydroksyantracenowych stanowi 15-30 mg pochodnych 
hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B. Niezrozumiała jest użyta w 
produkcie mieszanka ekstraktów roślinnych, która zwiększa łaknienie z jednoczesnym 
ułatwianiem wypróżniania.  
Dostępne są dane naukowe potwierdzające działanie przeczyszczające liści senesu 
zwracając uwagę na możliwość wystąpienia działań niepożądanych. Znany jest mechanizm 
działania  glikozydów hydroksydiantronowych występujących w liściach strączyńca, jak 
np. Senna alexandrina Mill., nazywanych  sennozydami. Uaktywniają się one w jelicie 
cienkim dopiero po rozerwaniu wiązania glikozydowego i zredukowaniu ich przez, bakterie 
E.coli do antronów lub antranoli. Uwolnione aglikony wywierają bezpośrednie działanie 
pobudzające na splot warstwy mięśniowej jelita nasilając perystaltykę, pobudzając 
wydzielanie wody i elektrolitów oraz wywołując defekację. Działanie pojawia się 
zazwyczaj po 8-12 h. Większość antrachinonów wydalana jest z kałem. Tylko niewielka 
część tych związków usuwana jest z organizmu z moczem, który pod ich wpływem 
przybiera ciemny kolor. 
Do działań niepożądanych glikozydów hydroksydiantronowych zalicza się nadmierne 
działanie przeczyszczające, napadowe skurcze jelitowe, zapalenie jelita grubego, nasilenie i 
przedłużenie krwawień miesiączkowych. Długotrwałe stosowanie może prowadzić do 
hipokaliemii, a także pogorszenia funkcjonowania jelit i w końcu - do atonii okrężnicy. 
Kwestią wciąż dyskutowaną dotyczącą glikozydów antrachinowych są właściwości 
rakotwórcze lub ułatwiające wzrost guza nowotworowego. Zdolność powodowania 
ogniskowych zmian w kryptach błony śluzowej jelita grubego, uważanych za stan 
przednowotworowy, stosowana jest do oceny aktywności karcynogennej w jelicie grubym. 
Wykonano szereg badań, dotyczących wpływu sennozydów na śluzówkę jelita grubego, 
których wyniki wskazywały, że sennozydy mogą być promotorem karcynogenezy tylko w 



przypadkach stosowania bardzo wysokich dawek i równoległego działania silnych 
karcynogenów. Glikozydy antrachinonowe przenikają do mleka matki, dlatego też produkty 
lecznicze nie podaje się kobietom w ciąży ze względu na ich właściwości genotoksyczne.  
Opiniowany preparat zawiera mniejsze ilości tych związków – 6 mg sennozydów w dawce 
dobowej, jednak należy zwrócić uwagę na właściwości składników oraz kwestie dotyczące 
bezpieczeństwa stosowania takich związków. 
W opinii EFSA (2013, 2018) stwierdzono, że istnieją dowody naukowe potwierdzające 
wpływ pochodnych hydroksyantracenu na poprawę funkcji jelit, przy spożyciu tych 
związków w ilości 10 mg/dzień u osób dorosłych w warunkach sporadycznego i 
krótkotrwałego użycia.  
W opinii  EFSA (2018) - na podstawie danych o dziennych dawkach suplementów diety -  
stwierdzono, iż narażenie na pochodne hydroksyantracenowe z suplementów diety mieści 
się w zakresie 2,25 do 24,83 mg/dzień w przeliczeniu na sennozyd B. Panel ekspertów 
stwierdził także, iż nie jest możliwe ustalenie bezpiecznego dziennego pobrania tych 
substancji. W zakresie oceny pochodnych hydroksyantracenowych w żywności niektóre 
pochodne hydroksyantracenowe są genotoksyczne i kancerogenne. Przewlekłe stosowanie 
substancji przeczyszczających powoduje ryzyko raka jelita grubego.  
W opinii EMA na temat m.in. senesu zaznaczono, iż takie preparaty mogą być stosowane w 
przypadku sporadycznie występujących zaparć. W obu opiniach zaznaczono, iż spożywanie 
produktów zawierających antrazwiązki w czasie dłuższym niż 1-2 tygodnie wymaga 
nadzoru medycznego. 
Istnieje także ryzyko wystąpienia interakcji pomiędzy tymi związkami a niektórymi lekami 
np. diuretykami. Ponadto, pochodne hydroksyantracennu mogą wpływać na zahamowanie 
wchłaniania wody, stwarzając ryzyko zaburzeń gospodarki wodno-elektrolitowej. 
Dostępna wiedza i piśmiennictwo wskazują, że przedmiotowy produkt ma działanie 
lecznicze.  
 
Reasumując, z uwagi na skład i działanie produkt spełnia definicję produktu leczniczego 
(art. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne). Biorąc pod uwagę skład oraz bezpieczeństwo 
stosowania  produkt powinien być zakwalifikowany jako produkt leczniczy. 
 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę powyższe, oraz bezpieczeństwo stosowania preparatów w skład których 
wchodzi senes, tak jak w omawionym produkcie, należy uznać, że spełnia on definicję 
produktu leczniczego, o której mowa w art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 września 2001 r. 
Prawo farmaceutyczne. 
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§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/4 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Herbaya Senes prawidłowa praca jelit 

 
2. Wnioskodawca: 

Herbapol-Lublin S.A.  

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
 
Produkt, zgodnie z przedstawioną dokumentacją, został zakwalifikowany jako 
suplementem diety. 
 
Deklarowany skład produktu/kapsułka  
 
Składniki czynne: wyciąg suchy metanolowo-wodny z liści senesu DER 25:1 w ilości 48,5 
mg pozyskiwana z 1212,5 mg naturalnego liścia senesu 
Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, sole magnezowe kwasów 
tłuszczowych,  dwutlenek krzemu 
 
Zawartość glikozydów hydroksyantracenowych w przeliczeniu na sennozyd B wynosi 9,7 
mg/kapsułkę +/- 15% 
 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 

Zgodnie z opisem na etykiecie: 
Herbaya Senes prawidłowa praca jelit suplement diety polecany jest w celu utrzymania 
prawidłowego pasażu jelitowego i dobrego funkcjonowania jelit.  

Senes:  
- wspiera pasaż jelitowy 
- pomaga utrzymać regularną pracę jelit 



- przyczynia się do prawidłowego funkcjonowania jelit 
- wspomaga utrzymanie dobrego trawienia 

Zalecane spożycie:1 kapsułka dziennie. 

Ostrzeżenie: 
Nie stosować u osób uczulonych na którykolwiek ze składników produktu. Produkt nie jest 
przeznaczony dla kobiet w ciąży i karmiących piersią. Nie podawać dzieciom poniżej 12 rż. 
Długotrwałe stosowanie produktu powinno być skonsultowane ze specjalistą. 
 
Prezentacja produktu wskazuje, że produkt posiada właściwości wspomagające prawidłowe 
funkcjonowanie/pracę jelit, wspiera pasaż jelitowy, wspomaga dobre trawienie.  

 
5. Ocena ekspertów: 

Liść senesu posiada monografię wspólnotową The European Medicines Agency (EMA), 
która wskazuje ograniczenia wiekowe do stosowania tj. powyżej 12 lat oraz czas leczenia 
nie dłuższy niż 2 tygodnie. W przypadku standaryzowanych produktów leczniczych 
zawierających liść senesu określona jest także dzienna dawka  pochodnych 
hydroksyantracenowych stanowi 15-30 mg pochodnych hydroksyantracenowych w 
przeliczeniu na sennozyd B.  
Dostępne są dane naukowe potwierdzające działanie przeczyszczające liści senesu 
zwracając uwagę na możliwość wystąpienia działań niepożądanych. Znany jest mechanizm 
działania  glikozydów hydroksydiantronowych występujących w liściach strączyńca, jak 
np. Senna alexandrina Mill., nazywanych  sennozydami. Uaktywniają się one w jelicie 
cienkim dopiero po rozerwaniu wiązania glikozydowego i zredukowaniu ich przez, bakterie 
E.coli do antronów lub antranoli. Uwolnione aglikony wywierają bezpośrednie działanie 
pobudzające na splot warstwy mięśniowej jelita nasilając perystaltykę, pobudzając 
wydzielanie wody i elektrolitów oraz wywołując defekację. Działanie pojawia się 
zazwyczaj po 8-12 h. Większość antrachinonów wydalana jest z kałem. Tylko niewielka 
część tych związków usuwana jest z organizmu z moczem, który pod ich wpływem 
przybiera ciemny kolor. 
Do działań niepożądanych glikozydów hydroksydiantronowych zalicza się nadmierne 
działanie przeczyszczające, napadowe skurcze jelitowe, zapalenie jelita grubego, nasilenie i 
przedłużenie krwawień miesiączkowych. Długotrwałe stosowanie może prowadzić do 
hipokaliemii, a także pogorszenia funkcjonowania jelit i w końcu - do atonii okrężnicy. 
Kwestią wciąż dyskutowaną dotyczącą glikozydów antrachinowych są właściwości 
rakotwórcze lub ułatwiające wzrost guza nowotworowego. Zdolność powodowania 
ogniskowych zmian w kryptach błony śluzowej jelita grubego, uważanych za stan 
przednowotworowy, stosowana jest do oceny aktywności karcynogennej w jelicie grubym. 
Wykonano szereg badań, dotyczących wpływu sennozydów na śluzówkę jelita grubego, 
których wyniki wskazywały, że sennozydy mogą być promotorem karcynogenezy tylko w 
przypadkach stosowania bardzo wysokich dawek i równoległego działania silnych 
karcynogenów. Glikozydy antrachinonowe przenikają do mleka matki, dlatego też produkty 
lecznicze nie podaje się kobietom w ciąży ze względu na ich właściwości genotoksyczne.  
Opiniowany preparat zawiera mniejsze ilości tych związków: w dawce dobowej – 9,7 
mg/kapsułkę +/- 15% w przeliczeniu na sennozyd B. Jednak należy zwrócić uwagę na 
kwestie dotyczące bezpieczeństwa stosowania takich związków. 
W opinii EFSA (2013, 2018) stwierdzono, że istnieją dowody naukowe potwierdzające 
wpływ pochodnych hydroksyantracenu na poprawę funkcji jelit, przy spożyciu tych 
związków w ilości 10 mg/dzień u osób dorosłych w warunkach sporadycznego i 
krótkotrwałego użycia.  



W opinii  EFSA (2018) - na podstawie danych o dziennych dawkach suplementów diety -  
stwierdzono, iż narażenie na pochodne hydroksyantracenowe z suplementów diety mieści 
się w zakresie 2,25 do 24,83 mg/dzień w przeliczeniu na sennozyd B. Panel ekspertów 
stwierdził także, iż nie jest możliwe ustalenie bezpiecznego dziennego pobrania tych 
substancji. W zakresie oceny pochodnych hydroksyantracenowych w żywności niektóre 
pochodne hydroksyantracenowe są genotoksyczne i kancerogenne. Przewlekłe stosowanie 
substancji przeczyszczających powoduje ryzyko raka jelita grubego.  
W opinii EMA na temat m.in. senesu zaznaczono, iż takie preparaty mogą być stosowane w 
przypadku sporadycznie występujących zaparć. W obu opiniach zaznaczono, iż spożywanie 
produktów zawierających antrazwiązki w czasie dłuższym niż 1-2 tygodnie wymaga 
nadzoru medycznego. 
Istnieje także ryzyko wystąpienia interakcji pomiędzy tymi związkami a niektórymi lekami 
np. diuretykami. Ponadto, pochodne hydroksyantracennu mogą wpływać na zahamowanie 
wchłaniania wody, stwarzając ryzyko zaburzeń gospodarki wodno-elektrolitowej. 
Dostępna wiedza i piśmiennictwo wskazują, że przedmiotowy produkt ma działanie 
lecznicze.  
 
Reasumując, z uwagi na skład i działanie produkt spełnia definicję produktu leczniczego 
(art. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne). Biorąc pod uwagę skład oraz bezpieczeństwo 
stosowania  produkt powinien być zakwalifikowany jako produkt leczniczy. 
 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę powyższe, oraz bezpieczeństwo stosowania preparatów w skład których 
wchodzi senes, tak jak w omawionym produkcie, należy uznać, że spełnia on definicję 
produktu leczniczego, o której mowa w art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 września 2001 r. 
Prawo farmaceutyczne. 

 
7. Literatura: 
1. Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. nr 45, poz. 
271, z późn. zmianami). 
2. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2010 
r. Nr 136, poz. 914, z późn. zm.) 
3. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 października 2007 r. w sprawie składu oraz 
oznakowania suplementów diety ze zm. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 
2014 r. w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu rozporządzenia Ministra Zdrowia w 
sprawie składu oraz oznakowania suplementów 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”; (Dziennik  EFSA  2009; 2012). 
5 . Opinia EFSA Journal 2018:16(1):5090 Safety of hydroxyanthracene derivatives for use 
in food. 
6. Opinia EFSA Journal 2013; 11 (10): 3412 Scientific Opinon on the substantiation of a 
health claim related to hydroxyanthracene derivatives and improvement of bowel function 
pursuant to Article 13(5) of Regulation (EC_ No 1924/2006. 
7 .Opinia EFSA Journal 2010;8(3):1462 Scientific Opinion on Dietary Reference Values 
for carbohydrates and dietary fibre. 
8. Opinia European Medicines Agency (EMA) (London, 5 June 2008, Doc.ref. 
EMEA/HMPC/189626/2007), Assessment Report for Rhubarb (Rhei radix). 
9. Opinia EMA (London, 26 October 2006, Doc. Ref. EMEA/HMPC/51871/2006), 
Community Herbal Monograph on Cassia Senna L., Fructus and Cassia Angustifolia 



VAHL, Fructus. 
10. European Medicines Agency 18 July 2017 EMA/HMPC/625849/2015 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/5 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Owoc śliwy – fermentowana śliwka w otoczce ziół w saszetkach 

 
2. Wnioskodawca: 

Quo Vadis Vision  

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

Produkt zgłoszony jako suplement diety. 
 
Deklarowane składniki produktu: 

Fermentowana śliwka domowa (Prunus domestica) (śliwka, cukier), sproszkowane liście 
morwy białej (Morus alba), sproszkowane liście lotosu (Nelumbo nucifera), sproszkowane 
nasiona senny chińskiej (Senna obtusifolia), fruktooligosacharydy, inulina, substancja 
konserwująca: dwutlenek siarki. 
 
Deklarowany skład dziennej porcji (5-20 g)  
śliwka domowa                4,89 – 19,56 g 
liście morwy białej           0,05 – 0,2 g 
nasiona senny chińskiej 0,025 – 0,1 g 
liście lotosu                      0,025 – 0,1 g 
fruktooligosacharydy 0,005 – 0,02 g 
inulina 0,005 – 0,02 g 

 
Nie przedstawiono informacji dotyczącej standaryzacji nasion senesu na zawartość 
pochodnych hydroksyantracenowych. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 

Produkt w formie gotowej do spożycia – każdy owoc pakowany oddzielnie 
Zalecane spożycie dzienne: 0,5 – 2 sztuki (5 – 20 g) – osoby dorosłe; 0,25 – 0,5 (2,5 – 5 g) - 



dzieci 
Ilość sztuk w pudełku: 15 
Środki ostrożności: Produkt zawiera pestki, nie połykać. 
 
Nie należy przekraczać zalecanej porcji dziennej. Nie stosować w przypadku uczulenia na 
którykolwiek ze składników produktu. Nie zaleca się: osobom z nietolerancją 
indywidualną, kobietom w ciąży, karmiącym i miesiączkującym. Dzieci mogą spożywać 
produkt po usunięciu pestki pod nadzorem osoby dorosłej.   
 
Prezentacja, w tym nazwa i postać produktu wskazują, że produkt jest żywnością – owoc 
śliwy w otoczce ziół. 
Nie umieszczono ostrzeżenia o okresowym stosowaniu. 

 
5. Ocena ekspertów: 
 
Nazwa oraz postać produktu (Owoc śliwy, fermentowana śliwka w otoczce ziół) tj. cała 
śliwka otoczona rozdrobnionymi surowcami roślinnymi, wskazują, że jest to środek 
spożywczy. 
Jednakże z uwagi na składniki roślinne wchodzące w skład produktu tj. śliwka, morwa, 
senna, które mogą zawierać antrazwiązki, które działają na ścianę jelita powodując 
wzmożenie perystaltyki jelit i w efekcie wywołują efekt przeczyszczający. Należy wziąć 
pod uwagę kwestie dotyczące bezpieczeństwa stosowania takich składników. 

Nie podano informacji (specyfikacji) o zawartości pochodnych antracenowych.  
 
Dostępna wiedza i piśmiennictwo wskazują, że przedmiotowy produkt zawiera składniki, 
który wykazują działanie lecznicze.  
 
Reasumując, z uwagi na skład należy uznać, że produkt (pomimo postaci środka 
spożywczego) spełnia definicję produktu leczniczego.  
 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Z uwagi na kierunkowe dzialanie produktu  spełnia on definicję dla produktu leczniczego w 
rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 
45, poz.271 z późn. zm) 

 
7. Literatura: 
1.Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. nr 45, poz. 271, 
z późn. zmianami). 
2. ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2010 
r. Nr 136, poz. 914, z późn. zm.) 
3. rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 października 2007 r. w sprawie składu oraz 
oznakowania suplementów diety ze zm. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 
2014 r. w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu rozporządzenia Ministra Zdrowia w 
sprawie składu oraz oznakowania suplementów 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”; (Dziennik  EFSA  2009; 2012). 
5. Opinia EFSA Journal 2018:16(1):5090 Safety of hydroxyanthracene derivatives for use 
in food. 
6. Opinia EFSA Journal 2013; 11 (10): 3412 Scientific Opinon on the substantiation of a 



health claim related to hydroxyanthracene derivatives and improvement of bowel function 
pursuant to Article 13(5) of Regulation (EC_ No 1924/2006. 
7. Opinia EFSA Journal 2010;8(3):1462 Scientific Opinion on Dietary Reference Values 
for carbohydrates and dietary fibre. 
8. Opinia European Medicines Agency (EMA) (London, 5 June 2008, Doc.ref. 
EMEA/HMPC/189626/2007), Assessment Report for Rhubarb (Rhei radix). 
Opinia EMA (London, 26 October 2006, Doc. Ref. EMEA/HMPC/51871/2006),  
9. Community Herbal Monograph on Cassia Senna L., Fructus and Cassia Angustifolia 
VAHL, Fructus. 
10. European Medicines Agency 18 July 2017 EMA/HMPC/625849/2015 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/6 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Mobiflex® Neo tabletki,  

 
2. Wnioskodawca: 

STADA Poland Sp. z o.o. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
 

Składniki Ilość w tabletce [mg] 
Wyciąg z Boswellia serrata 
w tym kwasy bosweliowe 

300 
210 

Kolagen UC-II z natywnym kolagenem 
typu II 

40 

Witamina C 12 
Mangan 1 
celuloza mikrokrystaliczna E460, kroskarmeloza sodowa E468, 
hydroksypropylometyloceluloza E464, L-askorbinian sodu, talk E553b, stearynian 
magnezu E470b (pochodzenia roślinnego), dwutlenek krzemu E551, glukonian manganu, 
krzemionka koloidalna E551, węglan wapnia E170, karmina E120, czerwony tlenek 
żelaza E172, żółty tlenek żelaza E172. 

 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Sposób użycia: 1 tabletka dziennie, podczas śniadania. 

Suplement diety: Produkt nie może być stosowany jako substytut zróżnicowanej diety i 
zdrowego trybu życia. Nie należy przekraczać zalecanej porcji do spożycia w ciągu dnia. 
Przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci. 

Przechowywać w temperaturze pokojowej w oryginalnym opakowaniu. 

Informacje znajdujące się na opakowaniu kartonowym są typowe dla produktu 



żywnościowego. Brak wskazania grupy docelowej i zaleceń do stosowania. 

 
5. Ocena ekspertów: 

Boswellia serrata gummiresina olibanum – kadzidłowiec indyjski (gumożywica 
kadzidłowca indyjskiego) jest żywicą pochodzącą z drzew rosnących w tropikalnych 
rejonach Afryki, Azji. Występuje także w Indiach i Pakistanie. Zestalona żywica nosi nazwę 
olibanum i stosowana jest w kadzidłach. W tradycyjnej medycynie indyjskiej olibanum jest 
stosowane w leczeniu stanów zapalnych stawów i kości, w stanach bólowych kręgosłupa 
oraz nieżytach układu oddechowego. 

W opiniowanym produkcie zawartość ekstraktu z Boswellia serrata wynosi 300 mg w 1 
tabletce. Dawka ta mieści się w zakresie proponowanych dawek leczniczych ekstraktu, 
zamieszczonych w monografii ESCOP, 250-1200 mg i stanowi dawkę leczniczą w terapii 
choroby zwyrodnieniowej stawów. Ekstrakt z kadzidłowca indyjskiego znajduje także 
zastosowanie w leczeniu stopy cukrzycowej,  stanów zapalnych kości i stawów, astmie, 
chorobie Crohna i zapaleniu okrężnicy. Wyciąg z kadzidłowca bogaty w kwasy bosweliowe 
działa hamująco na markery stanu zapalnego, 5-lipooksygenazę, stymuluje syntezę 
kolagenu, pobudza angiogenezę i wpływa hamująco na proces apoptozy. 

Aktualne piśmiennictwo dotyczy głównie i wyłącznie leczniczego zastosowania ekstraktu z 
Boswellia serrata, brak jest prac wskazujących na żywieniowe znaczenie tego surowca dla 
zdrowej populacji. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Produkt Mobiflex® Neo tabletki spełnia kryteria produktu leczniczego w rozumieniu art. 2 
pkt 32  ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, 
poz.271 z późn. zm) 

 
7. Literatura: 
1. Pengzong Z., Yuanmin L., Xiaoming X. et al. Wound healing potential of the standarized 
extract of Boswellia serrata on experimental diabetic food ulcer via inhibition of 
inflamatory, angiogenetic and apoptotic markers. Planta med. 2019, doi: 10.1055/a-0881-
3000 
2. Ammon HP. Modulation of the immune system by Boswellia serrata extracts and 
boswellic acids. Phytomedicine 2010, 17(11), 862-7. 
3. Ammon HPT. Boswellic acids in chronić inflamatory diseases. Planta med. 2006, 72(12), 
1100-1116. 
4. Majeed M., Majeed S., Narayanan NK., Nagabhushanam K. A pilot, randomized, 
double-blind, placebo-controlled trial to assess the safety and efficacy of a novel Boswellia 
serrata extract in the management of osteoarthritis of the knee. Phytother. Res. 2019, doi: 
10.1002/ptr.6338 
5. Goswami D., Mahapatra AD., Benerjee S. et al. Boswellia serrata oleo-gum-resin and β-
boswellic acid inhibits HSV-1 infection in vitro through modulation of NF-kB and p38 
MAP kinase signaling. Phytomedicine 2018, 51, 94-103. 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 



W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/7 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Polygonum cuspidatum 

 
2. Wnioskodawca: 

Healthylife Martin Karov Dionizy Duszyński S.C.,  

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
Rdest japoński 

Suplement diety 

Rdest japoński stanowi źródło fitohormonów. Dzięki zawartości resweratrolu (pochodna 
stilbenu) może działać jako agonista estrogenów i wykazywać działanie ochronne na układ 
krążenia. Dodatkowo resweratrol wykazuje właściwości antyoksydacyjne poprzez 
zawartość antyoksydantów. 

Składniki (w przeliczeniu na zalecaną porcję do spożycia – 1 kapsułka): sproszkowane 
kłącze rdestu japońskiego (Polygonum cuspidatum) 500 mg, kapsułka: hypromeloza. 

Sposób użycia: Dorośli – zaleca się przyjmowanie 1 kapsułki dziennie. 

Ostrzeżenia i inne informacje: 

Nie należy przekraczać zalecanej porcji do spożycia w ciągu dnia. 

Produkt nie może być stosowany jako substytut (zamiennik) zróżnicowanej diety. 

Istotne jest prowadzenie zdrowego trybu życia i stosowanie zróżnicowanej diety 
dostarczającej organizmowi wystarczającą ilość składników odżywczych. 

Nie zaleca się stosowania preparatu przez kobiety w ciąży lub karmiące piersią. 

Najlepiej spożyć przed: 

Przechowywanie: Przechowywać w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu, w sposób 
niedostępny dla małych dzieci. 



Masa netto: 294,5 g (500 kapsułek) (na etykiecie w wersji angielskiej podano masę 297.5 g)

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Brak informacji o grupie docelowej, która powinna uzupełniać codzienną dietę 
proponowanym suplementem poza wyłączeniem kobiet w ciąży i karmiących. Z zapisów 
wynika, że wszyscy dorośli, co chyba nie jest właściwe i potrzebne. Załączona etykieta jest 
w języku angielskim. 

 
5. Ocena ekspertów: 

Polygonum cuspidatum – Fallopia japonica – rdestowiec japoński – rdestowiec 
ostrokończysty, jest rośliną uprawianą w Japonii i Chinach do celów medycznych. Z 
korzenia tej rośliny wytwarzany jest preparat o nazwie Kojo-kon, mający zastosowanie w 
tradycyjnej ludowej medycynie, w leczeniu ropnych zakażeń skóry, grzybic i w chorobach 
wenerycznych . 

W korzeniu rdestowca ostrokończystego zidentyfikowano jak dotąd 67 aktywnych 
biologicznie związków, w tym głównie: stilbeny, flawonoidy i antrachinony. Związki, które 
najczęściej poddawane są ocenie klinicznej to: resweratrol i jego pochodne oraz  emodyna i 
jej pochodne. Przypisuje się im działanie przeciwdrobnoustrojowe i przeciwzapalne, 
przeciwnowotworowe, wspomagające w cukrzycy , a także ekstrakt z tego surowca 
wykorzystuje się w medycynie ludowej Chin i Japonii w szeregu innych zespołach 
chorobowych jak: zwłóknienie wątroby, hyperlipidemia, udary, a nawet jako produkt 
hamujący siwienie włosów i spowalniający procesy starzenia organizmu. Z uwagi na brak 
wiarygodnych danych dotyczących pełnego składu substancji czynnych, efektów 
farmakologicznych wywoływanych przez te substancje i toksyczności, w terapii powinno się 
stosować ten surowiec z dużą ostrożnością. W ostatnich latach pojawiło się szereg doniesień 
o hepatotoksycznym działaniu ekstraktu z Polygonum cuspidatum jak również innych 
surowców roślinnych z tej rodziny, zwłaszcza przy wysokich dawkach i długim czasie 
stosowania. Brak jest również danych na temat bezpieczeństwa stosowania Polygonum 
cuspidatum jako suplementu diety przez zdrową populację a zwłaszcza przez populację 
europejską.  

Biorąc pod uwagę terapeutyczne zastosowanie  ekstraktu z Polygonum cuspidatum , szereg 
doniesień o hepatotoksycznym działaniu ekstraktu i brak danych dotyczących 
bezpieczeństwa stosowania w zdrowej populacji europejskiej, zgodnie z zapisami Art.3 p.39 
Ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia oraz Art.3a 
Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne, omawiany produkt „Rdest 
japoński 500 mg” powinien być klasyfikowany jako produkt leczniczy. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Produkt Polygonum cuspidatum spełnia kryteria produktu leczniczego w rozumieniu art. 2 
pkt 32  ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, 
poz.271 z późn. zm) 
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§ 2. 
 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 



W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/8 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Fibrotin  

 
2. Wnioskodawca: 

Solinea Sp. z o.o. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
Fibrotin suplement diety. 

Składniki preparatu przyczyniają się do: 

-prawidłowego funkcjonowania kości i mięśni1 

-regulacji metabolizmu homocysteiny2 

-prawidłowego funkcjonowania układu nerwowego3 

-zmniejszenia uczucia zmęczenia oraz znużenia 

-uzupełnia niedobory witamin D, B6, B12 oraz kwasu foliowego 

Fibrotin zawiera witaminę D, witaminy z grupy B (B6 i B12) oraz kwas foliowy. 

Witamina D wpływa pozytywnie na układ mięśniowo-szkieletowy: wspiera prawidłowe 
funkcjonowanie mięśni oraz utrzymanie zdrowych kości, pomagając we wchłanianiu 
wapnia i fosforu. Ponadto wspomaga prawidłowe funkcjonowanie układu 
odpornościowego. 

Kompleks witamin grupy B (B6 i B12) oraz foliany (kwas foliowy) pomagają w 
utrzymaniu prawidłowego metabolizmu homocysteiny i funkcji psychologicznych, 
przyczyniają się do zmniejszenia uczucia zmęczenia i znużenia oraz współdziałają z 
witaminą D, wspierając poprawne funkcjonowanie układu odpornościowego. 

Dodatkowo foliany pomagają w prawidłowej produkcji krwi, a witaminy B6 i B12 
wspierają prawidłowe funkcjonowanie układu nerwowego. 

Składniki:  olej sojowy (całkowicie rafinowany), żelatyna, substancja utrzymująca wilgoć: 



glicerol, stabilizator: monoglicerydy kwasów tłuszczowych, witamina B6 (chlorowodorek 
pirydoksyny), substancja utrzymująca wilgoć: sorbitol, witamina D (cholekalcyferol), 
emulgator: lecytyna sojowa, barwnik: dwutlenek tytanu, folian (kwas foliowy, kwas 
pteroilomonoglutaminowy), witamina B12 (cyjanokobalamina), barwniki: czerwień Allura 
AC, żółcień chinolinowa. 

Sposób użycia: 1 kapsułka dziennie podczas posiłku. Kapsułkę należy popić odpowiednią 
ilością wody. 
1dzięki obecności witaminy D 
2dzięki obecności witamin B6, B12 i kwasu foliowego 

3dzieki obecności witaminy B6 i B12 

Czerwień Allura i żółcień chinolinowa mogą mieć szkodliwy wpływ na aktywność i 
skupienie uwagi u dzieci. 

Tabela wartości odżywczych 

Wartość odżywcza 100 g 1 kapsułka RSW* 

Wartość energetyczna 2643kJ/640kcal 9 kJ/2kcal - 

Tłuszcz 

-w tym kwasy tłuszczowe nasycone

60 g 

14 g 

0,2 g 

˂0,1 g 

- 

Węglowodany 

-w tym cukry 

8,4 g 

0 g 

˂0,1 g 

0 g 

- 

Białko 19 g 0,1 g - 

Sól 0,2 g 0 g - 

Witamina B12 0,14 g 500 mcg  20000% 

Witamina B6 1,74 g 6 mg      429% 

Folian (kwas foliowy) 0,23 g 800 mcg      400% 

Witamina D** 0,029 g 100 mcg 

(4000 j.m.)

   2000% 

 

*RSW – Referencyjne Wartości Spożycia 

** powyższa dzienna porcja stanowi poziom górnego tolerowanego spożycia witaminy D 
pochodzącego ze wszystkich źródeł 

Sposób przechowywania: Przechowywać w temperaturze pokojowej, poniżej 25oC. 
Przechowywać w sposób niedostępny dla małych dzieci. 

Ostrzeżenia: Nie należy przekraczać zalecanej dziennej porcji do spożycia w ciągu dnia. W 
przypadku wystąpienia objawów niepożądanych należy zaprzestać stosowania preparatu i 
skonsultować się z lekarzem. Produkt nie może być stosowany jako substytut 
zróżnicowanej diety. Należy pamiętać, że istotne znaczenie mają zrównoważony sposób 
żywienia i zdrowy tryb życia. Preparat przeznaczony jest dla osób dorosłych. 

Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na którykolwiek ze składników preparatu. Nie stosować 



po upływie daty minimalnej trwałości. 

Zawartość opakowania: 30 kapsułek 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Opis produktu zawiera szereg błędów: 

-kwas foliowy (witamina B9) należy do grupy witamin B, 

-funkcje witamin grupy B i witaminy D są odmienne, działają one poprzez inne 
mechanizmy i raczej nie współdziałają ze sobą. 

- dla prawidłowego funkcjonowania układu nerwowego niezbędna jest obecność witaminy 
B1 a nie tylko B6 i B12 

-w produkcie witamina D występuje w dawce 4000 j.m. a wnioskodawca informuje, że 
dawka ta powinna być dziennie dostarczana organizmowi ze wszystkich źródeł czyli 
żywność konwencjonalna, żywność fortyfikowana oraz suplementy diety.  

Załączone piśmiennictwo nie uzasadnia składu ilościowego i jakościowego produktu oraz 
dotyczy wyłącznie stanów patologicznych: cukrzycy, chorób psychogeriatrycznych, chorób 
neurologicznych. Brak prac dotyczących potrzeby suplementacji zdrowej populacji w/w 
produktem jak również brak danych o bezpieczeństwie stosowania przez zdrowe osoby. 

 
5. Ocena ekspertów: 

W składzie produktu Fibrotin znajdują  się 4 substancje o działaniu witaminowym, trzy z 
niech należą do grupy witamin B: B6, B12 i kwas foliowy-B9 oraz witamina D. Zgodnie z 
Normami Żywienia dla populacji Polski, zawartość witaminy B6 przekracza zalecane 
dzienne spożycie (ZDS) 4x a zawartość kwasu foliowego 2x i są to dawki bezpieczne dla 
zdrowej populacji.Witamina B12 w omawianym produkcie znajduje się w dawce 500 µg w 1 
kapsułce. Dzienne zalecane spożycie dla osoby dorosłej kształtuje się na poziomie 1,5-2,5 
µg w zależności od źródła bibliograficznego, tak więc proponowana dawka witaminy B12 
przekracza ZDS 200-300x. 

Jak oszacowano zapotrzebowanie na witaminę B12 pokrywane jest na terenie UE przez 
codzienną dietę na poziomie 20 µg/d, dlatego powinna zostać wskazana grupa docelowa dla 
suplementacji diety omawianym produktem. 

Witamina B12 jest kofaktorem dwóch ważnych enzymów: syntazy metioninowej i mutazy 
metylomalonylo koenzymu A (CoA), jest niezbędna dla prawidłowego funkcjonowania 
układu nerwowego, krwiotwórczego, syntezy DNA i RNA. Zarówno niedobory jak i 
nadmiar witaminy B12 może być szkodliwy dla człowieka. Wykazano, że wysoki poziom 
witaminy B12 w osoczu (1593-1719 pg/ml) może być związany z wystąpieniem szeregu 
chorób w tym schorzeń nowotworowych. Wykazano także zwiększoną śmiertelność 
pacjentów hospitalizowanych z wysokim poziomem witaminy B12 w osoczu, w porównaniu 
do osób z prawidłowym poziomem tej witaminy. Witamina B12 poprzez udział w syntezie 
DNA będzie stymulowała rozplem komórek każdego stransformowanego ogniska w 
organizmie.  

Witamina B12 w proponowanej dawce 500 µg stosowana jest w terapii niedokrwistości 
złośliwej Addisona-Biermera i innych niedokrwistościach megaloblastycznych. 

Na terenie RP dopuszczone są do obrotu produkty lecznicze stosowane do iniekcji 



zawierające witaminę B12 w dawce: 100 µg, 500 µg i 1000 µg. Doustne, złożone produkty 
lecznicze zawierają witaminę B12 w dawce 200 µg. 

Dawka witaminy B12 w omawianym produkcie jest dawką leczniczą. 

Nadmienić należy, że witamina D w omawianym produkcie znajduje się w dawce 4000 j.m. 
zalecanej dla osób 60+ i otyłych, a więc nie dla wszystkich dorosłych i dawka ta powinna 
pochodzić ze wszystkich źródeł: żywności konwencjonalnej, żywności fortyfikowanej oraz 
suplementów diety.  

Poza główną funkcją polegającą na regulacji homeostazy wapnia i fosforanów, witamina D 
indukuje apoptozę komórek nowotworowych, spowalnia ich namnażanie i hamuje 
angiogenezę, co pozostaje w sprzeczności z aktywnością biologiczną witaminy B12, która 
stymuluje rozplem. Wskazana byłaby korekta składu jakościowego. 

Biorąc powyższe pod uwagę i zgodnie z Art.3 p.39 Ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o 
bezpieczeństwie żywności i żywienia oraz Art.3a Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo 
farmaceutyczne, produkt Fibrotin kapsułki, który wykazuje działanie lecznicze, powinien 
być dopuszczony do obrotu jako produkt leczniczy. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Produkt Fibrotin spełniają kryteria produktu leczniczego w rozumieniu art. 2 pkt 32  ustawy 
z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z późn. 
zm) 
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§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  



 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/9 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

ZIELNIK DOZ NIEPOKALANEK  

 
2. Wnioskodawca: 

DOZ S.A. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
Zgodnie z dokumentacja, produkt jest w postaci torebek do zaparzania. W skład produktu 
wchodzi wysuszony owoc niepokalanka o zawartości 1 g. 
Zalecane dzienne spożycie: 1 raz dziennie po 1 filiżance naparu, przygotowanego z 1 
torebki. Nie należy przekraczać zalecanej porcji do spożycia w ciągu dnia. 
 Sposób przygotowania: jedną torebkę zalać 200 ml wrzącej wody. Zaparzać pod 
przykryciem 5-10 minut. 

 
4. Ocena prezentacji/opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 
Zgodnie z informacjami na opakowaniu: 
Wspiera łagodzenie dyskomfortu podczas napięcia miesiączkowego i menopauzy.  
Produkt przeznaczony jest dla kobiet. Nie należy stosować u osób które chorowały lub 
chorują na nowotwory spowodowane wrażliwością na estrogeny. Kobiety przyjmujące leki 
będące blokerami dopaminy, estrogenów i antyestrogenów oraz z zaburzeniami przysadki 
przed spożyciem produktu powinny skonsultować się z lekarzem. 

 
5. Ocena ekspertów: 
Monografia EMA 27 March 2018 EMA/HMPC/606742/2017 Committee on Herbal 
Medicinal Products (HMPC) European Union herbal monograph on Vitex angus-castus L. 
fructus, określa zastosowanie ekstraktów z owocu niepokalanka jako tradycyjny produkt 
roślinny oraz o ugruntowanym działaniu, jednakże nie określa zastosowania w przypadku 
suchego surowca. 
Według danych literaturowych w owocu niepokalanka znajduje się olejek eteryczny 
zasobny w alfa- i beta-pinen, 1,8- cyneol, limonen, sabinen, farnsezen (E-beta), beta-



kariofilen, octan bornylu, octan alfa-terpinylu, glikozydy irydoidowe (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), garbniki, androstenedion, diterpeny 
labdanowe: rotundifuran, witeksylakton, 6beta-7Beta-diacetoksy-13-hydroksylabda-8,14-
dien, witetrifolina (vitetrifolin) D, pochodne klerodanu (clerodan): cleroda-X,14-dien-13-
ole, cleroda-1,3,14-trien-13-ole; alkaloidy labdanodwuterpenowe (vitexlaktam A). W 
liściach niepokalanka znajduje się ok. 0,6% agnuzydu i 0,3% aukubiny. Zawartość olejku w 
liściach może wynosić nawet ok. 1 %. 
Niepokalanek stymuluje selektywnie receptory dopaminergiczne D2 w komórkach 
laktotropowych przysadki mózgowej (hypophysis) i w rezultacie hamuje wydzielanie  
prolaktyny. Prolaktyna wytwarzana przez komórki laktotropowe wpływa pobudzająco na 
wzrost gruczołu mlekowego oraz nasila laktację. Hamując wydzielanie prolaktyny 
niepokalanek zmniejsza obrzęk i bolesność piersi. Ekstrakty z niepokalanka hamują 
uwalnianie prostaglandyn, histaminy i powstawanie wolnych rodników. Dodatkowo 
wykazuje ich działanie przeciwzapalne, przeciwalergiczne i przeciwbólowe. 
Niepokalanek zwiększa wydzielanie hormonu luteinizującego, który wpływa stymulująco u 
kobiet na owulację, wytwarzanie ciałka żółtego oraz na wytwarzanie progesteronu; a u 
mężczyzn na wytwarzanie i uwalnianie testosteronu przez komórki śródmiąższowe jądra. 
Niepokalanek hamuje uwalnianie i działanie FSH (hormon folikulostymuliny). FSH to 
hormon przysadki mózgowej (płat przedni), który pobudza wzrost pęcherzyków 
jajnikowych i wytwarzanie estrogenów, a u mężczyzn FSH działa stymulująco na komórki 
podporowe kanalików nasiennych i na spermatogenezę. 
Niepokalanek hamuje rozwój bakterii, np. Bacillus cereus, Bacillus megaterium, 
Escherichia coli, Staphyllococcus aureus, ponadto działa fungistatycznie, np. wobec 
Candida albicans. Niepokalanek hamuje TRH (tyreoliberynę), czyli hormon uwalniający 
tyreotropinę TSH. 
Małe dawki niepokalanka pobudzają, natomiast duże hamują uwalnianie prolaktyny. Nie 
powinno się go łączyć z lekami przeciwdopaminowymi. Niepokalanek moze modyfikować 
działanie środków antykoncepcyjnych. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Produkt ZIELNIK DOZ NIEPOKALANEK ze względu na działanie lecznicze i wpływ na 
modyfikację fizjologicznych funkcji organizmu poprzez działanie farmakologiczne, 
immunologiczne i metaboliczne spełnia kryteria produktu leczniczego. 

 
7. Literatura: 
1. Daniele C, Thompson Coon J, Pittler MH, Ernst 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. Jarry H, Leonhardt S, Gorkow C, Wuttke W. In vitro prolactin but not LH and FSH 



release is 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. Endocrine 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. https://rozanski.li/3252/niepokalanek-vitex-agnus-castus-raz-jeszcze-nowe-spojrzenie-
na-rosline/ 
 

 
 

§ 2. 
 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/10 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Fertinea Ferti Vitamins Forte 

 
2. Wnioskodawca: 

Ferti Farm Sp z o.o. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
 Produkt występuje w postaci kapsułek. 
 
Składniki Ilość w porcji dziennej – 4 kapsułki 
cynk 15 mg 
kwas foliowy 0,4 mg 
magnez 100 mg 
miedź 1 mg 
owoc niepokalanka mnisiego 95 mg 
selen 100 µg 
witamina B12 2,5 µg 
witamina B6 2,5 mg 
witamina C 200 mg 
żelazo 14 mg 

 
W dziennej porcji produktu znajduje się 95 mg suchego ekstraktu z owoców niepokalanka 
Vitex agnus-castus o stopniu skoncentrowania 4:1 (ekwiwalent 380 mg sproszkowanego 
surowca roślinnego) 
 
Zalecane spożycie: 2 kapsułki 2 razy dziennie po posiłku. 
  
Produkt przeznaczony dla kobiet planujących ciążę 

 
 



4. Ocena prezentacji/opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 
Fertinea ferti Vitamins Forte to suplement diety opracowany z myślą o kobietach 
planujących ciążę. 
Zawiera kompozycje starannie dobranych witamin, składników mineralnych i odżywczych 
polecanych w staraniach o dziecko. Witamina B6 przyczynia się do regulacji aktywnosci 
hormonalnej kobiety. Cynk pomaga w utrzymaniu prawidłowej płodności i funkcji 
rozrodczych. Kwas foliowy bierze udział w procesie podziału komórek i przyczynia się do 
wzrostu tkanek matczynych w czasie ciąży. Selen i witamina C pomagają w ochronie 
komórek przed stresem oksydacyjnym. Żelazo korzystnie wpływa na procesy wzrostowe 
biorąc udział w procesie podziału komórek i pomaga w prawidłowym funkcjonowaniu 
układu odpornościowego. Witamina C zwiększa przyswajanie żelaza. 

 
5. Ocena ekspertów: 
 
Monografii EMA 27 March 2018 EMA/HMPC/606742/2017 Committee on Herbal 
Medicinal Products (HMPC) European Union herbal monograph on Vitex angus-castus L. 
fructus, określa zastosowanie ekstraktów z owocu niepokalanka jako tradycyjny produkt 
roślinny oraz o ugruntowanym działaniu, których dzienne spożycie waha się 2-3 mg do 800 
mg. 
Według danych literaturowych w owocu niepokalanka znajduje się olejek eteryczny 
zasobny w alfa- i beta-pinen, 1,8- cyneol, limonen, sabinen, farnsezen (E-beta), beta-
kariofilen, octan bornylu, octan alfa-terpinylu, glikozydy irydoidowe, wrażliwe na światło i 
tlen (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), garbniki, (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 niepokalanka stymuluje selektywnie receptory dopaminergiczne D2 w 
komórkach laktotropowych przysadki mózgowej i w rezultacie hamuje wydzielanie 
prolaktyny. Hormon laktogenny (prolaktyna) wytwarzany przez komórki laktotropowe 
wpływa pobudzająco na wzrost gruczołu mlekowego i na wydzielanie mleka (laktogenezę, 
laktację). Wpływa też na wytworzenie stereotypu zachowań macierzyńskich. 
Hamując wydzielanie prolaktyny niepokalanek zmniejsza obrzęk i bolesność piersi. Stąd 
też niepokalanek jest polecany przy nadmiernym poziomie prolaktyny i mastodynii z tym 
związanej. Znajduje również zastosowanie w napięciu przedmiesiączkowym, bowiem znosi 
objawy rozdrażnienia psychicznego. Ekstrakty z niepokalanka hamują uwalnianie 
prostaglandyn, histaminy i powstawanie wolnych rodników. Działają przeciwzapalnie, 
przeciwalergicznie i przeciwbólowo. 
Niepokalanek zwiększa wydzielanie hormonu luteinizującego, który wpływa stymulująco u 
kobiet na owulację, wytwarzanie ciałka żółtego oraz na wytwarzanie progesteronu; a u 
mężczyzn na wytwarzanie i uwalnianie testosteronu przez komórki śródmiąższowe jądra. 
Niepokalanek hamuje uwalnianie i działanie FSH ( hormon folikulostymuliny). FSH 
pobudza wzrost pęcherzyków jajnikowych i wytwarzanie estrogenów, a u mężczyzn FSH 
działa stymulująco na komórki podporowe kanalików nasiennych i na spermatogenezę. 
Niepokalanek hamuje rozwój bakterii, np. Bacillus cereus, Bacillus megaterium, 
Escherichia coli, Staphyllococcus aureus, ponadto działa fungistatycznie, np. wobec 
Candida albicans. Niepokalanek hamuje TRH (tyreoliberynę), czyli hormon uwalniający 



tyreotropinę TSH. 
Małe dawki niepokalanka pobudzają uwalnianie, natomiast duze hamują uwalnianie 
prolaktyny. Stąd wynikają sprzeczne informacje literaturowe i różne efekty u pacjentów. 
Nie powinno się go łączyć z lekami przeciwdopaminowymi. Niepokalanek moze 
modyfikować działanie środków antykoncepcyjnych. 
Należy wskazać, że ilość cynku, selenu, witaminy B6 oraz witaminy C w omawianym 
produkcie jest wielokrotnie większa od zalecanego spożycia dziennego. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Produkt Fertinea Ferti Vitamins Forte ze względu na działanie lecznicze i wpływ na 
modyfikację fizjologicznych funkcji organizmu poprzez działanie farmakologiczne, 
immunologiczne i metaboliczne spełnia kryteria produktu leczniczego. 

 
7. Literatura: 
 
1. Daniele C, Thompson Coon J, Pittler MH, Ernst 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. Jarry H, Leonhardt S, Gorkow C, Wuttke W. In vitro prolactin but not LH and FSH 
release is 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. Endocrine 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. https://rozanski.li/3252/niepokalanek-vitex-agnus-castus-raz-jeszcze-nowe-spojrzenie-
na-rosline/ 
 

 
 
 



§ 2. 
 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/11 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Betaine HCl 

 
2. Wnioskodawca: 

Paker Fit Sp. z o.o. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
Produkt został wprowadzony do obrotu jako suplement diety, stosowany na zdrowie i 
witalność. Ma postać kapsułek.  
Skład: 1 kapsułka  zawiera: betaina HCl - 648 mg, kwaśnostabilna proteaza (250 SAPU) 
enzym z Aspergillus Niger - 150 mg, celulozowa otoczka kapsułki, substancja 
wypełniająca: sproszkowana celuloza, substancje przeciwzbrylające: sole magnezowe 
kwasów tłuszczowych, dwutlenek krzemu 
Sposób użycia: Weź 2 kapsułki dziennie na początku dwóch posiłku. Nie przyjmuj na pusty 
żołądek. 
Zalecana porcja dzienna: 2 kapsułki wegetariańska. Nie należy przekraczać zalecanej porcji 
do spożycia w ciągu dnia. 
Przeciwwskazania:  
-Tylko dla dorosłych. 
-Skonsultuj się z lekarzem, jeśli jesteś w ciąży, karmisz piersią, bierzesz leki lub masz 
jakiekolwiek problemy zdrowotne (zwłaszcza chorobę refluksową przełyku) 
-Nie należy również przyjmować produktu w przypadku wrzodów żołądka i dwunastnicy. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Sprzeczne są informacje podane w kategoriach: zalecana porcja dzienna i sposobu użycia. 
Niejasne jest, czy stosowane powinny być 2 czy 4 kapsułki dziennie, gdyż należy stosować 
2 kapsułki przed dwoma posiłkami.  

 
 
 



5. Ocena ekspertów: 
Pepsyna, enzym biorący udział w procesie trawienia białek. Pepsyna powstaje pod 
wpływem kwasu solnego z pepsynogenu - proenzymu wytwarzanego przez komórki błony 
śluzowej żołądka. Działanie pepsyny powoduje przerwanie wiązań peptydowych w 
cząsteczkach białek i rozkład białek do polipeptydów. Aktywność pepsyny osiąga 
maksimum w środowisku o pH 1,6 do 3,2. 
Zawarta w 1 kapsułce dawka pepsyny (150 mg) jest wysoka, znacznie wyższa niż dawka w 
niektórych produktach kwalifikowanych jako produkty lecznicze.  
Przykładowo dla preparatu Citropepsin dawkowanie roztworu zawierającego 1mg 
pepsyny/ml wynosi 5-10 ml przed posiłkiem, czyli 5-10 mg pepsyny przed posiłkiem. W 
przypadku Betaine HCl dawka ta jest 30-15 razy wyższa.  
Dawka dzienna pepsyny dla preparatu Betaine HCl wynosi, w zależności od tego która ze 
sprzecznych deklaracji producenta jest prawdziwa (stosowanie: 2 kapsułki dziennie na 
początku dwóch posiłku) od  600 mg do 150 mg. Jest to bardzo wysoka dawka, biorąc pod 
uwagę, że zgodnie z FP XI maksymalna dawka jednorazowa pepsyny wynosi 500 mg a 
maksymalna dawka dobowa – 1500 mg.  
Betaina jest wchłaniana z jelita cienkiego do enterocytów. Jest uwalniany przez enterocyty 
do krążenia wrotnego, które przenosi go do wątroby, gdzie występuje znacząca ekstrakcja 
pierwszego przejścia i metabolizm betainy pierwszego przejścia. Główną reakcją 
metaboliczną jest przeniesienie grupy metylowej z betainy do homocysteiny poprzez enzym 
metylotransferazę betaina-homocysteina. Produktami reakcji są L-metionina i 
dimetyloglicyna. Chlorowodorek betainy przekształca się w betainę w alkalicznym 
środowisku jelita cienkiego. 
Wykazano, że suplementacja betainą u ludzi obniża stężenie homocysteiny w osoczu u 
pacjentów z niewielką hiperhomocysteinemią. Leczenie betainą wiąże się ze zwiększonym 
stężeniem lipoprotein o niskiej gęstości lipoprotein (LDL), co sugeruje, że chociaż 
suplementacja betainą obniża poziom homocysteiny, czynnika ryzyka chorób sercowo-
naczyniowych, zmiany stężenia lipidów we krwi mogą mieć działanie równoważące. 
 
Ponieważ według artykułu 3a ustawy Prawo Farmaceutyczne obowiązuje zasada zgodnie z 
którą w stosunku do produktu spełniającego równocześnie kryteria produktu leczniczego 
oraz produktu innego rodzaju (suplementu diety lub kosmetyku) powinny być stosowane 
przepisy ustawy Prawo Farmaceutyczne, preparat powinien być klasyfikowany jako 
produkt leczniczy. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 
Produkt Betaine HCl ze względu na prezentację, w tym deklarowane działanie oraz 
przeciwwskazania, a przede wszystkim ze względu na wysoką dawkę pepsyny – znacznie 
(15-30 razy) wyższą niż w niektórych stosowanych produktach leczniczych powinien być 
oceniany w kategorii produktów leczniczych. 

 
7. Literatura: 
1. Ustawa z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, 

poz.271 z późn. 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) 

 
 



§ 2. 
 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/12 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Kropla Relaksu naturalny magnez 

 
2. Wnioskodawca: 

Wielkopolski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
Produkt został wprowadzony do obrotu jako kosmetyk. Ma postać płynu do miejscowego 
stosowania na skórę. 
Deklarowany skład wg producenta: Kropla Relaksu zawiera 25 % chlorku magnezu i 
wzbogacona jest wysokiej jakości aktywnymi składnikami znajdującymi się w wyciągach: 
z chmielu zwyczajnego, rozmarynu, skrzypu polnego, sosny cedrowej, cytryny, muszli 
ostryg, osadów morskich.  
Pełny skład 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 Kropli Relaksu wg strony naturalnymagnez.eu, 
zakładka produkty terapeutyczne): 

 dyskomfort – mięśnie, stawy 
 stres, przewlekłe zmęczenie 
 problemy z zasypianiem 
 choroby układu sercowo-naczyniowego 
 RLS – Zespół Niespokojnych Nóg 
 bruksizm- szczękościsk 
 kontuzje, duży wysiłek fizyczny 
 zespół napięcia przedmiesiączkowego 
 migreny 

 



4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Prezentacja i cytowane powyżej wskazania sugerują działanie lecznicze produktu. 
Deklarowane jest działanie ogólnoustrojowe preparatu jest niezgodne z definicją 
kosmetyku. 
 
5. Ocena ekspertów: 
Zgodnie z prezentacją produktu, zakładając, że produkt Kropla Relaksu-naturalny magnez 
wykazuje deklarowane przez producenta działanie, powinien być klasyfikowany jako 
produkt leczniczy.  
Cytując rozporządzenie 1223/2009/WE, kosmetykiem jest "każda substancja lub 
mieszanina przeznaczona do kontaktu z zewnętrznymi częściami ciała ludzkiego (naskórek, 
owłosienie, paznokcie, usta i zewnętrzne organy płciowe) lub z zębami i błonami 
śluzowymi jamy ustnej, wyłącznie lub głównie w celu ich oczyszczenia, perfumowania, 
zmiany wyglądu, ochrony, utrzymania w dobrej kondycji lub korygowania zapachów 
ciała". Oznacza to, że produkt może być wprowadzony do obrotu jako kosmetyk jeżeli 
forma (miejsce aplikacji) oraz cel stosowania (funkcja) produktu odpowiadają definicji 
kosmetyku. 
Zgodnie z prezentacją produktu przez producenta Kropla Relaksu spełnia pierwsze, ale nie 
spełnia drugiego kryterium.  
Ponieważ według artykułu 3a ustawy Prawo Farmaceutyczne obowiązuje zasada zgodnie z 
którą w stosunku do produktu spełniającego równocześnie kryteria produktu leczniczego 
oraz produktu innego rodzaju (suplementu diety lub kosmetyku) powinny być stosowane 
przepisy ustawy Prawo Farmaceutyczne, wobec deklarowanego przez producenta działania 
preparatu powinien być on klasyfikowany jako produkt leczniczy.  
W uwagach końcowych eksperci wyrażają wątpliwość, czy zakładana przez producenta 
transdermalna suplementacja magnezu aplikowanego w postaci jonowej, bez promotorów 
oraz na nieuszkodzony naskórek jest możliwa. Nie istnieją doniesienia naukowe 
potwierdzające taką możliwość. 
 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Produkt Kropla Relaksu naturalny magnez ze względu na prezentację i deklarowane 
działanie powinien być oceniany w kategorii produktów leczniczych (nie spełnia kryteriów 
kosmetyku zgodnie z art. 2(1) rozporządzenia (WE) nr 1223/2009). 

 
7. Literatura: 

1. Ustawa z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, 
poz.271 z późn. zm. 

2. Rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 art. 2(1) 
 

§ 2. 
 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 



§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/13 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Karma Rub Płynny Magnez 

 
2. Wnioskodawca: 

Wielkopolski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
Produkt został wprowadzony do obrotu jako produkt kosmetyczny. Ma postać płynu do 
miejscowego stosowania na skórę  
Deklarowany przez producenta skład Karma Rub: 22% magnezu, śladowe ilości cynku, 
żelaza, miedzi oraz litu, olejek cytrynowy z drzewa cytrynowego. Produkt bez sztucznych 
składników i konserwantów 
 Deklarowane przez producenta zastosowanie i metoda aplikacji preparatu jest następująca 
(wg prospektu reklamowego i zrzutu ekranu ze strony internetowej załączonych do 
dokumentacji):  
Karma Rub jest całkowicie naturalnym produktem - może być używany tak często, jak to 
konieczne. 
Wnikając w skórę, rozluźnia tkankę, ścięgna i nerwy w okolicy, dając zadającemu 
obszarowi skóry szansę na relaks, a tym samym na opanowanie bólu. Relaksujące mięśnie i 
nerwy są dość szybkie, równoważenie poziomu wapnia i redukcja zapalenia stawów wokół 
stawów wymaga stałego i długotrwałego stosowania (do dwóch tygodni) Magnez pomaga 
enzymom w organizmie przyspieszyć naprawę uszkodzeń ciała, co pomaga w gojeniu. 
Karma Rub działa na mięśnie, nerwy, ścięgna i tkankę - nie rozwiązuje problemów 
strukturalnych, takich jak wybrzuszenie krążków, szczypanie nerwów ze skręconego 
kręgosłupa. Jeśli stosujesz bez wpływu na łagodny ból, skonsultuj się z lekarzem. 
Karma Rub ma właściwości antybakteryjne. 
Mogą one pomóc w radzeniu sobie z wieloma chorobami skóry. 
Karma Rub jest powszechnie używana na: 
 Stłuczenia, zwichnięcia 
 Mięśnie i zmęczenie 
 Zapalenie ścięgien  



 Tunel nadgarstkowy  
 Łokieć tenisisty  
 Skurcze i niespokojne nogi  
 Bóle głowy i migreny  
 Stawy, kolana  
 Bezsenność 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Prezentacja i cytowane powyżej wskazania sugerują działanie lecznicze produktu. 
Deklarowane jest działanie ogólnoustrojowe preparatu jest niezgodne z definicją 
kosmetyku. 

 
5. Ocena ekspertów: 
Zgodnie z prezentacją produktu, zakładając, że produkt Karma Rub wykazuje deklarowane 
przez producenta działanie, powinien być klasyfikowany jako produkt leczniczy.  
Cytując rozporządzenie 1223/2009/WE, kosmetykiem jest "każda substancja lub 
mieszanina przeznaczona do kontaktu z zewnętrznymi częściami ciała ludzkiego (naskórek, 
owłosienie, paznokcie, usta i zewnętrzne organy płciowe) lub z zębami i błonami 
śluzowymi jamy ustnej, wyłącznie lub głównie w celu ich oczyszczenia, perfumowania, 
zmiany wyglądu, ochrony, utrzymania w dobrej kondycji lub korygowania zapachów 
ciała". Oznacza to, że produkt może być wprowadzony do obrotu jako kosmetyk jeżeli 
forma (miejsce aplikacji) oraz cel stosowania (funkcja) produktu odpowiadają definicji 
kosmetyku. 
Zgodnie z prezentacją produktu przez producenta Karma Rub spełnia pierwsze, ale nie 
spełnia drugiego kryterium.  
Ponieważ według artykułu 3a ustawy Prawo Farmaceutyczne obowiązuje zasada zgodnie z 
którą w stosunku do produktu spełniającego równocześnie kryteria produktu leczniczego 
oraz produktu innego rodzaju (suplementu diety lub kosmetyku) powinny być stosowane 
przepisy ustawy Prawo Farmaceutyczne, wobec deklarowanego przez producenta działania 
preparatu powinien być on klasyfikowany jako produkt leczniczy. 
W uwagach końcowych eksperci wyrażają wątpliwość, czy zakładana przez producenta 
transdermalna suplementacja magnezu, aplikowanego w postaci jonowej, bez promotorów 
oraz na nieuszkodzony naskórek jest możliwa. Nie istnieją doniesienia naukowe 
potwierdzające taką możliwość. 
 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Produkt Karma Rub Płynny Magnez ze względu na prezentację i deklarowane działanie nie 
spełnia kryteriów kosmetyku zgodnie z art. 2(1) rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 
powinien być oceniany w kategorii produktów leczniczych. 

 
7. Literatura: 

1) Ustawa z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, 
poz.271 z późn. zm. 
2) Rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 art. 2(1) 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  



 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/14 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

substancja Piperyna  

 
2. Wnioskodawca: 

Państwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Otwocku 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

Nie dotyczy 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 

Nie dotyczy 

 
5. Ocena ekspertów: 

Wnioskodawca zwrócił się z zapytaniem, jaka zawartość piperyny kwalifikuje preparat jako 
produkt leczniczy, a jaka jako suplement diety. 

Produkty zawierające piperynę jako substancję czynną nie występują w Urzędowym 
Wykazie Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej. Dostępne są tylko jako suplementy diety. 

Piperyna występuje w części gatunków pieprzu (Piper). Jest to alkaloid ułatwiający 
przyswajanie substancji (witamin, aminokwasów, mikro- i makroelementów). Piperyna 
stymuluje enzymy trawienne trzustki, chroni przed uszkodzeniem oksydacyjnym, obniża 
peroksydację lipidów i zwiększa biodostępność wielu leków. Ponadto wykazano jej 
działanie przeciwzapalne na szczurzych modelach. Składniki gatunków Piper wykazały in 
vitro aktywność hamującą wobec enzymów odpowiedzialnych za biosyntezę leukotrienów i 
prostaglandyn, odpowiednio 5-lipoksygenazę i COX-1. Te działania piperyny wydają się być 
korzystne dla chorób zapalnych, którym towarzyszy silny ból, na przykład w 
reumatoidalnym zapaleniu stawów. Właściwości terapeutyczne piperyny wykazano w 



różnych typach komórek, dlatego też piperyna wydaje się być potencjalnym składnikiem 
produktów leczniczych w przyszłości. Niemniej jednak niewiele wiadomo o toksyczności 
piperyny u ludzi. Większość publikacji opiera sie na badaniach toksyczności u gryzoni 
opublikowanych w 1983 roku. Wykazano wówczas, że piperyna jest bardzo toksyczna dla 
myszy, szczurów i chomików. Wartości LD50 dla pojedynczego podania piperyny dorosłym 
samcom myszy i.v., i.p., s.c., i.g. i i.m. wynosiło odpowiednio 15.1, 43, 200, 330 i 400 mg/kg 
masy ciała. Większość zwierząt, którym podano śmiertelną dawkę, zmarła z powodu 
porażenia oddechowego w ciągu 3–17 minut. W badaniach podostrej toksyczności szczury 
zmarły w ciągu 1-3 dni po leczeniu. Zmiany histopatologiczne obejmowały ciężką martwicę 
krwotoczną i obrzęk w przewodzie pokarmowym, pęcherzu moczowym i nadnerczach. 
Śmierć tych zwierząt można przypisać wielu dysfunkcjom narządów.  

Wg danych z dostępnej literatury nie prowadzono badań toksyczności piperyny u ludzi, gdy 
były stosowane doustnie w ilościach powszechnie spotykanych w przyprawach 
zawierających piperynę. Wysokie spożycie doustne poprzez podawanie posiłku 
zawierającego 1,5 g czarnego pieprzu doprowadziło do uszkodzenia śluzówki żołądka 
(Myers i in., 1987). 

Na podstawie 90-dniowego badania toksyczności u szczurów w 2015 r. Europejski Urząd ds. 
Bezpieczeństwa Żywności (EFSA) ustalił poziom braku obserwowanego szkodliwego 
działania (NOAEL) w wysokości 5 mg/kg masy ciała na dzień.  

Brak jest badań na ludziach, dokumentujących wpływ różnych i wysokich dawek piperyny 
przez dłuższy okres. 

Brak jest badań toksyczności przewlekłej piperyny u zwierząt. 

Nie zidentyfikowano badań dotyczących niekorzystnego wpływu piperyny na zdrowie u 
dzieci, młodzieży, kobiet w ciąży lub kobiet karmiących piersią. 

W związku z tym istnieje potrzeba prowadzenia kontrolowanych badań randomizowanych 
(CRT) u ludzi, badań kohortowych i metaanalizy w celu oceny pełnej.  

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę, iż opublikowane dane dotyczące toksyczności piperyny są 
niewystarczające do pełnej oceny, nie można kategorycznie określić jaka zawartość 
piperyny kwalifikuje preparat jako produkt leczniczy, a jaka jako suplement diety. 

 
7. Literatura: 

1. Ustawa z dnia 25.08.2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia  
2. Ustawa o zmianie ustawy o bezpieczeństwie żywności i żywienia oraz niektórych 

innych ustaw z dnia 8.01.2010 
3. Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na 

Terytorium RP 

4. Piyachaturawat, P., T. Glinsukon, and C. Toskulkao. 1983. Acute and subacute 
toxicity of piperine in mice, rats and hamsters. Toxicology Letters 16 (3–4):351–9. 

5. Lee A. Dyer, Joe Richards, Craig D. Dodson. Isolation, synthesis, and evolutionary 
ecology of Piper amides. w: A. Dyer, Apama D.N. Palmer. Piper: a model genus for 
studies of phytochemistry, ecology, and evolution. 2004; 

6. Simon Koma Okwute, Henry Omoregie Egharevba. Piperine-type amides: review of 
the chemical and biological characteristics. International Journal of Chemistry; Vol. 
5, No. 3; 2013; 



7. Mujumdar AM, Dhuley JN, Deshmukh VK, Raman PH, Naik SR. Anti-
inflammatory activity of piperine. Jpn J Med Sci Biol. 1990;43:95–100. 

8. Matsuda D, Ohte S, Ohshiro T, Jiang W, Rudel L, Hong B, Si S, Tomoda H. 
Molecular target of piperine in the inhibition of lipid droplet accumulation in 
macrophages. Biol Pharm Bull. 2008;31:1063–1066. doi: 10.1248/bpb.31.1063. 

9. Singh J, Reen RK, Wiebel FJ. Piperine, a major ingredient of black and long 
peppers, protects against AFB1-induced cytotoxicity and micronuclei formation in 
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§ 2. 
 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 
 
 



§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/15 z dnia 27.03.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  
§ 9 ust 1-3 Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z 
Pogranicza postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
1. Nazwa produktu: 

SARM GW, SARM MK, O-BOL, SARM LGD, Lipo 6 Black  

 
2. Wnioskodawca: 

Państwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Tychach  

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
 

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

 

Produkt 1: SARM GW selective androgen receptor modulator (GW501516) 

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

Dawkowanie: 10 mg (1 kapsułka) dziennie przez 8 tygodni, w opakowaniu 60 kapsułek. 

 

Produkt 2: SARM: MK selective androgen receptor modulator  

Skład: MK-677 (Ibutamoren) - 30 mg/kapsułkę 

Dawkowanie: 30 mg (1 kapsułka) dziennie przez 6-8 tygodni, w opakowaniu 30 kapsułek. 

 

Produkt 3: O-BOL increase lean muscle 

Skład: (2S)-3-(4-cyanophenoxy)-N-[4-cyano-3-(trifluoromethyl)phenyl]-2-hydroxy-2-
methylpropanamide/ostarube/mk-2866 - 10 mg/kapsułkę 

Dawkowanie: 2-4 kapsułki dziennie przez 4-6 tygodni, w opakowaniu 90 kapsułek. 

 



Produkt 4: SARM: LGD selective androgen receptor modulator 

Skład: 4-((R)-2-((R)-2,2,2-trifluoro-1-hydroxyethyl)pyrrolidin-1-yl)-2-trifluoroMethyl) 
benzonitrile - 4 mg/kapsułkę 

Dawkowanie: 1-2 kapsułki dziennie, nie przekraczać 2 kapsułek w ciągu 24 h, w 
opakowaniu 60 kapsułek. 

Dla produktów 1-4 szereg ostrzeżeń: nie stosować u osób poniżej 21 roku życia, 
przyjmowanie skonsultować z lekarzem. Nie łączyć z alkoholem i stymulantami. 
Zaprzestać przyjmowania w przypadku wystąpienia działań niepożądanych. Użytkownicy 
powinni zapoznać się z protokołami: "Cycle Support" (wsparcie cyklu) jak i PCT "Post 
Cycle Therapy" (terapia po cyklu). 

 

Produkt 5: LIPO6 BLACK Suplement diety 

Skład: ultraskoncentrowany kopleks obniżający poziom tłuszczu - 295 mg/kapsułkę 
Caffeine anhydrous, Theobromine anhydrus, Advantra Z® Citrus Aurantium (50% p-
Synephrine), Yohimbine HCl, Rauwolscine. 

Dawkowanie: 2 kapsułki dziennie, nie przekraczać 1 kapsułki przy jednym podaniu, więcej 
niż 2 kapsułek w ciągu 24 h. Nie przyjmować w ciągu 6 godzin przed spaniem; 
w opakowaniu 60 kapsułek. 

Ostrzeżenia: nie stosować u osób poniżej 18 roku życia lub wrażliwych na kofeinę, u kobiet 
w ciąży, karmiących. Nie łączyć z alkoholem. Zaprzestać przyjmowania w przypadku 
wystąpienia działań niepożądanych i inne. 

 
 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Prezentacje produktów wzbudzają zastrzeżenia ze względu na zapis "research purposes 
only" oraz opisy działania składników, sugerujące potencjalne działanie modyfikujące 
funkcje fizjologiczne. Wątpliwości wzbudzają również ostrzeżenia przy tych produktach. 

 
5. Ocena ekspertów: 

Produkty zawierające opisane substancje nie występują w Urzędowym Wykazie Produktów 
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.  

Selektywne modulatory receptora androgenowego SARMs (selective androgen receptor 
modulators) to grupa agonistów i antagonistów receptora androgenowego 
charakteryzujących się rozdzieleniem działania anabolicznego od androgennego. Wykazano, 
że SARMs zwiększają masę mięśniową, masę kostną i wspomagają utratę tłuszczu. 
Substancje te najczęściej mają budowę niesteroidową i znajdują się na liście substancji i 
metod zabronionych w sporcie Światowej Agencji Antydopingowej (The World Anti-Doping 
Agency). Cześć związków z grupy SARMs podlegała badaniom klinicznym, jednak żaden z 
nich nie osiągnął zaawansowanego etapu tych badań, w celu obserwacji stosowania leku na 
ogólnej populacji i sprawdzanie skutków długoterminowych. Większość badań nad SARMs 
zostało przeprowadzonych na szczurach. Substancje te nie są naturalnym składnikiem diety. 

Johimbina – alkaloid pochodzący z kory johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe K. 
Schum.). Ze względu na wiele działań niepożądanych wycofana z lecznictwa; stosowana 



wcześniej w impotencji neurastenicznej, zaburzeniach erekcji, andropauzie u mężczyzn, a 
także u kobiet w celu wywołania przekrwienia narządów miednicy mniejszej, poprzez 
zwiększenie syntezy tlenku azotu. Niedozwolona do stosowania w żywności.  

Synefryna - substancja pochodzenia roślinnego; otrzymywana przede wszystkim z 
pomarańczy gorzkiej (Citrus aurantium). Synefryna działa stymulująco na ośrodkowy układ 
nerwowy, powoduje pobudzenie, zapobiega uczuciu zmęczenia i senności, podnosi zdolność 
koncentracji. Synefryna zażywana w połączeniu z kofeiną lub popularnymi napojami 
energetycznymi może stanowić zagrożenie dla zdrowia i życia. Produkty zawierające 
synefrynę, które podawane są najczęściej w połączeniu z kofeiną mogą powodować 
przyśpieszenie rytmu serca oraz wzrost ciśnienia krwi. W literaturze znajduje się szereg 
doniesień dotyczących negatywnych skutków spożywania preparatów odchudzających 
zawierających synefrynę. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę skład jakościowy, ilościowy oraz prezentację produkty spełnia definicję 
produktu leczniczego i podlegają przepisom Ustawy z 6.09.2001 r Prawo farmaceutyczne. 
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§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 6 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 



§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



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

 
 
 

§ 1. 
 
Członkowie Komisji, zwracają się z prośbą o wyjaśnienie z jakiego powodu zaakceptowane  

przez członków Komisji Uchwały nie zostały zaakceptowane przez Prezesa Urzędu. 

 

§ 2. 
 
Wniosek został podjęty większością 6 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 6 członków Komisji. 
Głosy za: 6 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 


