
Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2017/1 z dnia 14.02.2017 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: 

HAPPS spot-on krople na kleszcze dla psów (dla małych psów; dla średnich psów; dla 
dużych psów) 

 
2. Wnioskodawca: 

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktów Biobójczych 

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

-permetryna – 25% 

-imidaklopryd – 8% 

-piryproksyfen – 2% 

-butotlenek piperonalu – 1% 

Krople do zwalczania kleszczy u psów. Substancje biologicznie aktywne skutecznie 
zwalczają dorosłe kleszcze aż do 4 tygodni. 

Sposób użycia: 1 tubka 1 ml dla psów o wadze 5-10 kg. W przypadku psów o wadze 
poniżej 5 kg stosować połowę tubki. Rozchylić sierść między łopatkami i zaaplikować 
preparat bezpośrednio na skórę wzdłuż linii kręgosłupa aż do nasady ogona. 

Nie stosować u kotów i szczeniąt poniżej 3 miesiąca życia. Nie dopuścić do zlizywania 
preparatu. Nie stosować częściej niż raz na 2 tygodnie. Nie kąpać psa 2 dni przed oraz 2 dni 
po podaniu preparatu. Po aplikacji preparatu umyć ręce wodą z mydłem. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Zgodnie z treścią oznakowania opakowania, produkt służy do zwalczania kleszczy u psów i 
jest skuteczny w zwalczaniu dorosłych osobników aż do 4 tygodni po podaniu. 

Środki ostrożności: działa szkodliwie po połknięciu, może powodować reakcję alergiczną 
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skóry, działa bardzo toksycznie na organizmy wodne, w razie konieczności zasięgnięcia 
porady lekarza należy pokazać pojemnik lub etykietę, chronić przed dziećmi, dokładnie 
umyć ręce po użyciu. 

W przypadku połknięcia: w przypadku złego samopoczucia skontaktować się z Ośrodkiem 
Zatruć lub lekarzem. 

Zawartość lub pojemnik usuwać na wysypisko lub do utylizacji zgodnie z miejscowymi 
przepisami. 

Pierwsza pomoc: oczy przemyć wodą, skórę wodą z mydłem. W razie potrzeby 
skontaktować się z lekarzem. Ośrodek Toksykologiczny w Warszawie, tel.: 22-619 66 54. 
Inne skutki uboczne niż wymienione w klasyfikacji nie są znane. 

Przechowywać z dala od żywności. 

 
5. Ocena ekspertów: 
Kleszcze tak jak i wszy należą do ektopasożytów – pasożytów zewnętrznych. Ektopasożyty 
żyją na powierzchni innego organizmu i żywią się jego płynami ustrojowymi lub elementami 
jego pokrycia. Ektopasożyty są specjalnie przystosowane do korzystania z danego źródła 
pokarmu. Kleszcze wyposażone są w nożycowate szczękoczułki, którymi nacinają skórę 
żywiciela i razem ze śliną wpuszczają substancje znieczulające i zapobiegające krzepnięciu 
krwi, a jednocześnie organizmy chorobotwórcze, których są nosicielami.  

Kleszcze mają istotne znaczenie jako wektory przenoszące bakterie, wirusy, pierwotniaki i 
nicienie, zagrażające zarówno zwierzętom towarzyszącym jak i ludziom. Kleszcze mogą 
przenosić następujące patogeny: Babesia spp., Borrelia burgdorferi sensu lato, Hepatozoon 
canis, Acanthocheilonema (Dipetalonema) spp., Bartonella spp., Ehrlichia spp., Anaplasma 
phagocytophilum, A. platys, Rickettsia spp. Poszczególne kleszcze mogą przenosić więcej 
niż jeden patogen, co często prowadzi do występowania objawów klinicznych nietypowych 
dla jednej choroby, co sprawia istotne trudności diagnostyczne. Biorąc pod uwagę, że samica 
kleszcza twardego, który żeruje na psach i kotach, może zwiększać swoją masę 120x 
podczas pobierania krwi, utrata krwi przy silnej infestacji może być przyczyną 
niedokrwistości. Dodatkowo rany spowodowane ugryzieniem kleszcza mogą zostać 
zakażone i może dojść do powstania mikro-ropni. 

Firma BROS Sp. z o.o. Sp.k. złożyła wniosek w sprawie wydania pozwolenia na obrót 
produktem HAPPS spot-on krople na kleszcze dla psów, jako produktem biobójczym. 
Należy jednak przychylić się do opinii Departamentu Oceny Dokumentacji i Monitorowania 
Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Weterynaryjnych, że produkt HAPPS spot-
on krople na kleszcze dla psów, spełnia kryteria produktu leczniczego weterynaryjnego, 
ponieważ działa profilaktycznie w odniesieniu do szeregu chorób odkleszczowych. 

Zgodnie z Ustawą z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne art. 2 pkt. 32 – 
„produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina substancji przedstawiona jako 
posiadająca właściwości zapobiegania lub leczenia chorób występujących u ludzi lub 
zwierząt….”. Art. 3a Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne mówi: (…) 
dla produktu spełniającego jednocześnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego 
rodzaju produktu (…) stosuje się przepisy niniejszej ustawy. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Zgodnie z Przewodnikiem ESCCAP nr 3, kleszcz jest pasożytem zewnętrznym 
przenoszącym szereg patogenów. Produkt HAAPS przeciwdziała infestacji kleszczami, 
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czyli działa profilaktycznie w patogenezie szeregu ciężkich schorzeń i zgodnie z Ustawą z 
dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne, art.2 pkt. 32 i 34, spełnia definicję produktu 
leczniczego weterynaryjnego. 

 
7. Literatura: 
1. Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne 

2. ESCCAP (Europejska Rada Naukowa do Spraw Pasożytów u Zwierząt 
Towarzyszących), Przewodnik 3, marzec 2009, Pasożyty zewnętrzne. Część 1: Zwalczanie 
infestacji owadów pasożytniczych i kleszczy u psów i kotów. 

3. Choroby zakaźne i pasożytnicze. Red. J. Cianciara i J. Juszczyk, Wyd. Czelej Sp. z o.o. 
2007 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 5 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 1 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2017/2 z dnia 14.02.2017 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: 

Puressentiel Spray Repellent for head lice  

 
2. Wnioskodawca: 

Departament Informacji o Produktach Biobójczych oraz Wyrobach Poddanych Działaniu 
Produktów Biobójczych 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
 
Etanol, p-menthana-3,8-diol, substancje drażniące R36, ciekły płyn w rozpylaczu 
Brak oznaczenia ilościowego 
Oznakowanie produktu – skład nie stanowi zagrożenia dla środowiska 
Przeznaczenie – do ochrony głowy przed zakażeniem w przypadkach inwazji wszy  
Sposób użycia – nie podano 
Ostrzeżenia – podczas stosowania nie jeść i nie pic, nie palić nikotyny, nie przebywać w 
pobliżu źródła ognia, po kontakcie z oczami, ustami lub skórą przemyć je czystą wodą, 
używaj w wentylowanych pomieszczeniach 
przechowywać poza zasięgiem dzieci 

 
4. Ocena prezentacji/opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 
Prezentacja i opakowanie – brak 
Przeznaczenie – brak określenia przedziału wiekowego 
Sposób użycia – nie podano 
Ostrzeżenia – przedstawiono odpowiednio 

 
5. Ocena ekspertów: 
Wszawica głowowa (pediculosis capitis) zaliczana jest do grupy inwazji pasożytami 
zewnętrznymi spowodowana zarażeniem się wszą ludzką (symbol ICD-10 B85), które 
wiążą się z obecnością na ciele człowieka dorosłych postaci wszy ludzkich, ich larw lub jaj. 
Główne objawy to grudki, bąble, ślady zadrapań oraz strupy. W wielu przypadkach 
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dochodzi do wtórnych zakażeń ropnych. W leczeniu najważniejsze jest krótkie ścięcie 
włosów, odpowiednie umycie głowy (najlepiej mydłem), a także stosowanie produktów 
leczniczych. Stosowanie produktów we wszawicy może zapobiegać rozwojowi choroby, 
jednocześnie stanowiąc profilaktykę wszawicy. Leczenie zapobiega rozwojowi 
niebezpiecznych chorób zakaźnych tj. dur wysypkowy. Zgodnie z ustawą prawo 
farmaceutyczne (art. 2 pkt 32) produktem leczniczym określa się substancję lub mieszaninę 
substancji, przedstawianą jako mającą właściwości: zapobiegania lub leczenia chorób lub 
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu przez działanie 
metaboliczne, farmakologiczne, immunologiczne. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 
Produkt Puressentiel Spray Repellent for head lice stosowany w leczeniu choroby 
wszawicy i profilaktycznie w zapobieganiu zakażenia wszami spełnia 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. Heukelbach J. Management and control of head lice infestations. Bremen: UNI-MED 

Verlag AG; 2010.  
2. Heukelbach J, Feldmeier H. Clinical aspects. In: Heukelbach J, editor. Managements and 

control of head lice infestations. Bremen: UNI-MED Verlag AG; 2010. pp. 43–45. 
3. Heukelbach J, Ugbomoiko US. Knowledge, attitudes and practices regarding head lice 

infestations in rural Nigeria. J Infect Dev Ctries. 2011;5:652–657. 
4. Laguna MF, Risau-Gusman S. Of lice and math: using models to understand and control 

populations of head lice. PLoS ONE. 2011;6(7):e21848. 
5. Parison JC, Canyon D. Head lice and the impact of knowledge, attitudes and practices—

a social science overview. In: Heukelbach J, editor. Management and control of head lice 
infestations. Bremen: UNI-MED Verlag AG; 2010. pp. 103–109. 

6. Parison JC, Speare R, Canyon DV. Head lice: the feelings people have. Int J Dermatol. 
2013;52:169–171. 

7. Rukke BA, Birkemoe T, Soleng A, Lindstedt HH, Ottesen P. Head lice prevalence 
among households in Norway: importance of spatial variables and individual and 
household characteristics. Parasitology. 2011;138:1296–1304.  

8. Shirvani ZG, Shokravi FA, Ardestani MS. Evaluation of a health education program for 
head lice infestation in female primary school students in Chabahar city, Iran. Arch Iran 
Med. 2013;16:42–45.  

9. Tebruegge M, Pantazidou A, Curtis N. What’s bugging you? An update on the treatment 
of head lice infestation. Arch Dis Child Educ Pract Ed. 2011;96:2–8.  

10. Stefania Jabłońska, Sławomir Majewski Choroby skóry i choroby przenoszone 
drogą płciową PZWL 2005, ISBN 83-200-3367-5. 

11. Maj J., Plomer-Niezgoda E.: Choroby pasożytnicze skóry – ciągle aktualnym 
problemem. Zasady leczenia, Terapia, 2005, XIII, 3/1(163). 

12. Braun-Falco O. i wsp.: Choroby wywołane przez stawonogi [w:] Dermatologia. 
Czelej, Lublin 2002: 339-360. 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta jednogłośnie 5 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 5 członków Komisji. 
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Głosy za: 5 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osób 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2017/3 z dnia 14.02.2017 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: 

Neonatus K150  

 
2. Wnioskodawca: 

Sequoia Sp. z o.o., Warszawa 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
Skład produktu (1 kapsułki, 680 mg): 

Fitomenadion – 150 µg 

Oleje roślinne (kokosowy i palmowy) – 0.44 g 

oraz żelatyna, glicerol, tlenek żelaza. 

Preparat do stosowania dietetycznego w profilaktyce krwawień z niedoboru witaminy K 
dla niemowląt karmionych piersią, od 15 doby życia do ukończenia 3 miesiąca życia. 

Produkt przyjmowany pod nadzorem lekarza. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Zgodnie z przedstawionym wzorem opakowania, produkt NeonatusK150 krople do 
stosowania doustnego dla niemowląt od 15 doby życia, stosowany jest w profilaktyce 
krwawień z niedoboru witaminy K. Zalecana dawka dzienna 150 µg, 30x przekracza 
dzienne zapotrzebowanie niemowlęcia, które wynosi 1µg/kg m.c., czyli około 5 µg.  

Prezentacja produktu i dawka wskazuje na cechy produktu leczniczego. 

 
5. Ocena ekspertów: 

Witamina K jest kofaktorem enzymu γ-glutamylokarboksylazy, enzymu niezbędnego do 
aktywacji białek biorących udział w procesie krzepnięcia. Czynniki II, VII, IX i X oraz 
białka S, C i Z są syntezowane w wątrobie, w postaci nieaktywnych prekursorów. Aktywacja 
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tych białek polega na γ-karboksylacji reszt glutaminowych do reszt γ-karboksy 
glutaminowych, które wykazują powinowactwo do jonów wapnia, co zapewnia aktywność 
funkcjonalną układu krzepnięcia. Aktywacja wątrobowych czynników krzepnięcia poprzez 
γ-karboksylację uruchamia kaskadę: protrombina→trombina→fibrynogen→fibryna a białka 
S i C zapewniają homeostazę tego procesu. Rola białka Z nie została jeszcze dokładnie 
określona. 

Noworodki i niemowlęta są szczególnie narażone na niedobory witaminy K z uwagi na: 

-przyjmowanie niektórych leków przez kobiety ciężarne,  

-mleko kobiece ubogie w witaminę K (1-4 µg/L),  

-wątroba niemowlęcia nie produkuje jeszcze wystarczającej ilości żółci, niezbędnej dla 
przyswajania witaminy K,  

-jelita niemowlęcia nie są zasiedlone przez odpowiednie gatunki bakterii, wytwarzających tę 
witaminę. 

Choroba krwotoczna noworodków powodowana niedoborem witaminy K (VKDB) 
objawia się krwawieniem do różnych narządów, zwłaszcza niebezpieczne dla rozwoju 
dziecka są krwawienia śródczaszkowe, kończące się w wysokim odsetku śmiercią lub 
niedorozwojem. W zależności od wieku dziecka kiedy dochodzi do krwawienia, wyróżnia 
się postać VKDB: wczesną (występuje w pierwszej dobie życia), klasyczną (występuje w 2-
7 dobie życia) i późną (występuje od 2 tygodnia nawet do 6 miesiąca życia). 

Konsultant Krajowy w Dziedzinie Pediatrii łącznie z Zespołem Ekspertów i Zarządem 
Głównym Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego (Uchwała 81/2016 z dnia 02.09.2016) 
zaleca podawanie profilaktyczne witaminy K domięśniowo w dawce 1 mg wszystkim 
noworodkom w ciągu pierwszych 6 godzin po urodzeniu, a następnie w dobowej dawce 150 
µg doustnie, niemowlętom do 3 miesiąca życia. 

Zarówno US Food and Drug Administration jak i The American Academy of Pediatrics 
prezentują stanowisko, że w profilaktyce choroby krwotocznej noworodków powinny być 
podawane produkty z witaminą K o statusie produktów leczniczych, a nie suplementy, o 
których jakości i biodostępności brak jest informacji.  

Obowiązujące od 20.07.2016 przepisy rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 
(UE) nr 609/2013 w sprawie żywności przeznaczonej dla niemowląt i małych dzieci, 
zmieniają definicję żywności specjalnego przeznaczenia medycznego. Żywność ta ma 
zaspokajać potrzeby pokarmowe pacjentów a nie wykazywać działanie fizjologiczne lub 
wspierające w pewnych chorobach i zaburzeniach stanu zdrowia, jak również produkty dla 
niemowląt jednoskładnikowe nie powinny być kwalifikowane jako żywność specjalnego 
przeznaczenia medycznego. W przypadku, gdy tego rodzaju produkty mają zamieszczone w 
oznakowaniu informacje wskazujące na właściwości zapobiegania/leczenia, podlegają pod 
przepisy prawa farmaceutycznego i powinny być dostępne jako produkty lecznicze. 

W związku z powyższym, powinien zostać ustalony sposób kwalifikacji produktów 
zawierających witaminę K w dawkach przekraczających dzienne zapotrzebowanie, 
przeznaczonych do stosowania w profilaktyce choroby krwotocznej noworodków i 
niemowląt, tak aby zapewnić odpowiednią jakość tych produktów, ich skuteczność i 
bezpieczeństwo stosowania. Noworodki i niemowlęta są tak delikatną materią i tak łatwo 
jest im zaszkodzić, że powinny otrzymywać produkt najwyższej jakości, podlegający 
restrykcyjnej kontroli, biorąc pod uwagę możliwość wystąpienia poważnych konsekwencji 
zdrowotnych. 
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6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę powyższe, Komisja stoi na stanowisku, że produkt zawierający witaminę 
K w dawce jednorazowej 150 µg (30x ZDS), przeznaczony do stosowania w profilaktyce 
choroby krwotocznej noworodków, spełnia definicję produktu leczniczego, o której 
mowa w art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne 

 
7. Literatura: 
1. Normy Żywienia człowieka. Red. M. Jarosz, B. Bułhak-Jachymczyk, PZWL 2008 

2. Ustawa z 6września 2001 Prawo farmaceutyczne 

3. Joint FAO/WHO Expert Consultation on Human Vitamin and Mineral Requirements 
2004 

4. J. Golding, R. Greenwood, K. Birmingham, M. Mott. Childhood cancer, intramuscular 
vitamin K, and pethidine given during labour. BMJ 305, 341-346, 1992 

5. M.A. Klebanoff, J.S. Read, J.L. Mills, P.H. Shiono. The risk of childhood cancer after 
neonatal expose to vitamin K. N. Engl. J. Med. 329(13), 905-908, 1993 

6. N.T. Fear, E. Roman, P. Ansell, J. Simpson, N. Day, O.B. Eden. Vitamin K and 
childhood cancer: a report from the United Kingdom Chilhood Cancer Study. Br. J. Cancer 
89(7), 1228-1231, 2003 

7. A. Busfield, R. Samuel, A. Mcninch, J.H. Tripp. Vitamin K deficiency bleeding after 
NICE guidance and withdrawal of Konakion Neonatal: British Paediatric Surveillance Unit 
study, 2006-2008. Arch, Dis. Child. 98(1), 41-47, 2013 

8. M. Weddle. A. Empey, E. Crossen, A. Green, J. Green, C.A. Phillipi. Are pediatricians 
complicit in vitamin K deficiency bleeding? Pediatrics 136(4), 753-757, 2015 

9. M. Obladen. Innocent blood: a history of hemorrhagic disease of the newborn. 
Neonatology 107(3), 206-212, 2015 

10. H. Miller, B. Wheeler, N. Kerruish. Newborn vitamin K prophylaxis: an analysis of 
information resources for parents and professionals. N Z Med. J. 129, 44-52, 2016 

11. H. Miller, N. Kerruish, R.S. Broadbent, D. Barker, B.J. Wheeler. Why do parents 
decline newborn intramuscular vitamin K. J. Med. Ethics. 42(10), 643-648, 2016 

12. J.C. Phillippi, S.L. Holley, A. Morad, M.R. Collins. Prevention of vitamin K deficiency 
bleeding. J. Midwifery Womens Health 2016 doi: 10.1111/jmwh.12470 

13. M.J. Sankar, A. Chandrasekaran, P. Kumar, A. Thukral, R. Agarwal, V.K. Paul. 
Vitamin K prophylaxis for prevention of vitamin K deficiency bleeding: a systematic 
review. J. Perinatol. 2016 doi: 10.1038/jp.2016.30 

14. H.J. Hamrick, E.K. Gable, E.H. Freeman et al. Reasons for refusal of newborn vitamin 
K prophylaxis: implications for management and education. Hosp. Pediatr. 6(1), 15-21, 
2016 

15. N.J. Kerruish, J. McMillan, B.J. Wheeler. The ethics of parental refusal of newborn 
vitamin K prophylaxis. J. Paediatr. Child Health 53(1), 8-11, 2017 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta jednogłośnie 5 głosów.  

 9



 
W głosowaniu brało udział 5 członków Komisji. 
Głosy za: 5 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osób 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2017/4 z dnia 14.02.2017 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: 

Neonatus K1000 

 
2. Wnioskodawca: 

Sequoia Sp. z o.o., Warszawa 

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

Składniki 100 g Zalecana porcja 
2 kapsułki 1380 mg 

Witamina K  
(fitomenadion) 

250 mg 2000 µg 

Oleje roślinne (kokosowy i 
palmowy) 

Substancja dodatkowa 

Żelatyna Składnik otoczki 

Glicerol Składnik otoczki, substancja 
utrzymująca wilgoć 

Tlenek żelaza Składnik otoczki, barwnik 

 

Dietetyczny środek spożywczy specjalnego przeznaczenia medycznego 
Preparat do postępowania dietetycznego w profilaktyce krwawień z niedoboru witaminy K 
u noworodków. 
15 opakowań po 2 kapsułki otwierane typu „twist-off”. 
Zalecana porcja: zawartość 2 kapsułek przeznaczona jest dla 1 dziecka. 
Produkt podawany przez personel medyczny. 
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Zgodnie z przedstawionym wzorem opakowania, produkt Neonatus K1000 krople do 
stosowania doustnego dla noworodków, stosowany jest w profilaktyce krwawień z 
niedoboru witaminy K. Dawka w jednej kapsułce 1000 µg, 200x przekracza dzienne 
zapotrzebowanie, a zalecana dawka dzienna 2000 µg (w dwóch kapsułkach), 400x 
przekracza dzienne zapotrzebowanie, które wynosi 1µg/kg m.c., czyli około 5 µg.  

Prezentacja produktu i dawka wskazuje na cechy produktu leczniczego. 

 
5. Ocena ekspertów: 
Witamina K jest kofaktorem enzymu γ-glutamylokarboksylazy, enzymu niezbędnego do 
aktywacji białek biorących udział w procesie krzepnięcia. Czynniki II, VII, IX i X oraz 
białka S, C i Z są syntezowane w wątrobie, w postaci nieaktywnych prekursorów. Aktywacja 
tych białek polega na γ-karboksylacji reszt glutaminowych do reszt γ-karboksy 
glutaminowych, które wykazują powinowactwo do jonów wapnia, co zapewnia aktywność 
funkcjonalną układu krzepnięcia. Aktywacja wątrobowych czynników krzepnięcia poprzez 
γ-karboksylację uruchamia kaskadę: protrombina→trombina→fibrynogen→fibryna a białka 
S i C zapewniają homeostazę tego procesu. Rola białka Z nie została jeszcze dokładnie 
określona. 
Noworodki i niemowlęta są szczególnie narażone na niedobory witaminy K z uwagi na: 
-przyjmowanie niektórych leków przez kobiety ciężarne,  
-mleko kobiece ubogie w witaminę K (1-4 µg/L),  
-wątroba niemowlęcia nie produkuje jeszcze wystarczającej ilości żółci, niezbędnej dla 
przyswajania witaminy K,  
-jelita niemowlęcia nie są zasiedlone przez odpowiednie gatunki bakterii, wytwarzających tę 
witaminę. 

Choroba krwotoczna noworodków spowodowana niedoborem witaminy K (VKDB) 
objawia się krwawieniem do różnych narządów, zwłaszcza niebezpieczne dla rozwoju 
dziecka są krwawienia śródczaszkowe, kończące się w wysokim odsetku śmiercią lub 
niedorozwojem. W zależności od wieku dziecka kiedy dochodzi do krwawienia, wyróżnia 
się postać VKDB: wczesną (występuje w pierwszej dobie życia), klasyczną (występuje w 2-
7 dobie życia) i późną (występuje od 2 tygodnia nawet do 6 miesiąca życia). 

Konsultant Krajowy w Dziedzinie Pediatrii łącznie z Zespołem Ekspertów i Zarządem 
Głównym Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego (Uchwała 81/2016 z dnia 2.09.2016) 
zaleca podawanie profilaktyczne witaminy K domięśniowo w dawce 1 µg wszystkim 
noworodkom w ciągu pierwszych 6 godzin po urodzeniu, a następnie w dobowej dawce 150 
µg doustnie, niemowlętom do 3 miesiąca życia. 

Zarówno US Food and Drug Administration jak i The American Academy of Pediatrics 
prezentują stanowisko, że najbardziej skuteczną profilaktyką choroby krwotocznej 
noworodków jest podanie domięśniowe witaminy K w pierwszej dobie po urodzeniu, w 
porównaniu z suplementacją doustną, zwłaszcza produktami, o których jakości i 
biodostępności brak jest informacji. 

Obowiązujące od 20.07.2016 przepisy rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 
(UE) nr 609/2013 w sprawie żywności przeznaczonej dla niemowląt i małych dzieci, 
zmieniają definicję żywności specjalnego przeznaczenia medycznego. Żywność ta ma 
zaspokajać potrzeby pokarmowe pacjentów a nie wykazywać działanie fizjologiczne lub 
wspierające w pewnych chorobach i zaburzeniach stanu zdrowia, jak również produkty dla 
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niemowląt jednoskładnikowe nie powinny być kwalifikowane jako żywność specjalnego 
przeznaczenia medycznego. W przypadku, gdy tego rodzaju produkty mają zamieszczone w 
oznakowaniu informacje wskazujące na właściwości zapobiegania/leczenia, podlegają pod 
przepisy prawa farmaceutycznego i powinny być dostępne jako produkty lecznicze. 

W związku z powyższym, powinien zostać ustalony sposób kwalifikacji produktów 
zawierających witaminę K w dawkach przekraczających dzienne zapotrzebowanie, 
przeznaczonych do stosowania w profilaktyce choroby krwotocznej noworodków i 
niemowląt, tak aby zapewnić jakość tych produktów, ich skuteczność i bezpieczeństwo 
stosowania. Noworodki i niemowlęta są tak delikatną materią i tak łatwo jest im zaszkodzić, 
że powinny otrzymywać produkt najwyższej jakości, podlegający restrykcyjnej kontroli, 
biorąc pod uwagę konsekwencje zdrowotne nie do odwrócenia.  

Należy podkreślić, że produkty zawierające 1-2 mg witaminy K kwalifikowane są w innych 
krajach jako produkty lecznicze dostępne wyłącznie na receptę. 

 
 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę powyższe, Komisja stoi na stanowisku, że produkt zawierający witaminę 
K w dawce 1000 µg w kapsułce (200x ZDZ i 400x ZDZ przy stosowaniu 2 kapsułek), 
przeznaczony do stosowania w profilaktyce choroby krwotocznej u noworodków, spełnia 
definicję produktu leczniczego, o której mowa w art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 września 
2001 r. Prawo farmaceutyczne 

 
7. Literatura: 
1. Normy Żywienia człowieka. Red. M. Jarosz, B. Bułhak-Jachymczyk, PZWL 2008 

2. Ustawa z 6września 2001 Prawo farmaceutyczne 

3. Joint FAO/WHO Expert Consultation on Human Vitamin and Mineral Requirements 
2004 

4. J. Golding, R. Greenwood, K. Birmingham, M. Mott. Childhood cancer, intramuscular 
vitamin K, and pethidine given during labour. BMJ 305, 341-346, 1992 

5. M.A. Klebanoff, J.S. Read, J.L. Mills, P.H. Shiono. The risk of childhood cancer after 
neonatal expose to vitamin K. N. Engl. J. Med. 329(13), 905-908, 1993 

6. N.T. Fear, E. Roman, P. Ansell, J. Simpson, N. Day, O.B. Eden. Vitamin K and 
childhood cancer: a report from the United Kingdom Chilhood Cancer Study. Br. J. Cancer 
89(7), 1228-1231, 2003 

7. A. Busfield, R. Samuel, A. Mcninch, J.H. Tripp. Vitamin K deficiency bleeding after 
NICE guidance and withdrawal of Konakion Neonatal: British Paediatric Surveillance Unit 
study, 2006-2008. Arch, Dis. Child. 98(1), 41-47, 2013 

8. M. Weddle. A. Empey, E. Crossen, A. Green, J. Green, C.A. Phillipi. Are pediatricians 
complicit in vitamin K deficiency bleeding? Pediatrics 136(4), 753-757, 2015 

9. M. Obladen. Innocent blood: a history of hemorrhagic disease of the newborn. 
Neonatology 107(3), 206-212, 2015 

10. H. Miller, B. Wheeler, N. Kerruish. Newborn vitamin K prophylaxis: an analysis of 
information resources for parents and professionals. N Z Med. J. 129, 44-52, 2016 

11. H. Miller, N. Kerruish, R.S. Broadbent, D. Barker, B.J. Wheeler. Why do parents 
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decline newborn intramuscular vitamin K. J. Med. Ethics. 42(10), 643-648, 2016 

12. J.C. Phillippi, S.L. Holley, A. Morad, M.R. Collins. Prevention of vitamin K deficiency 
bleeding. J. Midwifery Womens Health 2016 doi: 10.1111/jmwh.12470 

13. M.J. Sankar, A. Chandrasekaran, P. Kumar, A. Thukral, R. Agarwal, V.K. Paul. 
Vitamin K prophylaxis for prevention of vitamin K deficiency bleeding: a systematic 
review. J. Perinatol. 2016 doi: 10.1038/jp.2016.30 

14. H.J. Hamrick, E.K. Gable, E.H. Freeman et all. Reasons for refusal of newborn vitamin 
K prophylaxis: implications for management and education. Hosp. Pediatr. 6(1), 15-21, 
2016 

15. N.J. Kerruish, J. McMillan, B.J. Wheeler. The ethics of parental refusal of newborn 
vitamin K prophylaxis. J. Paediatr. Child Health 53(1), 8-11, 2017 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta jednogłośnie 5 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 5 członków Komisji. 
Głosy za: 5 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osób 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2017/5 z dnia 14.02.2017 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: 

Pankreatyna 

 
2. Wnioskodawca: 

Główny Inspektor Sanitarny 

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

Dotyczy ogólnie produktów zawierających w swoim składzie pankreatynę.  

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
W analizowanym przypadku brak jest prezentacji produktu, wzoru opakowania, sposobu 
użycia oraz ostrzeżeń. 

 
5. Ocena ekspertów: 
Obecne na rynku preparaty zawierające pankreatynę stanowią wyciąg z trzustek 
wieprzowych zawierający zespół enzymów tj.: lipazy, amylazy i proteazy. Preparaty te 
wspomagają czynność zewnątrzwydzielniczą trzustki, a przez to ułatwiają procesy 
trawienia i wchłaniania białek, tłuszczów i skrobi. Są stosowane w zaburzeniach trawienia 
tłuszczów, białek i węglowodanów wywołanych niedostateczną zewnątrzwydzielniczą 
czynnością trzustki: w przewlekłym zapaleniu trzustki, w okresie rekonwalescencji po 
ostrym zapaleniu trzustki, w stanach po operacji wycięcia trzustki lub żołądka, po 
operacyjnych omijających zespoleniach żołądkowo-jelitowych (np. gastroenterostomia 
metodą Billrotha II), w mukowiscydozie, niedrożności przewodu trzustkowego lub 
przewodu żółciowego wspólnego (np. spowodowanej przez nowotwór), w zespole 
Shwachmana i Diamonda.  
Dawkowanie pankreatyny jest ustalane indywidualnie i zależy od stopnia niewydolności 
zewnątrzwydzielniczej trzustki oraz od składu i liczby spożywanych posiłków. Dawkę 
należy ustalić tak, aby wyeliminować objawy niewydolności zewnątrzwydzielniczej 
trzustki – bębnicę, wzdęcie, bóle brzucha, stolce tłuszczowe. Nie należy przekraczać dawki 
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10 000 j./kg mc./d. W przypadku całkowitej niewydolności zewnątrzwydzielniczej trzustki 
dobowe zapotrzebowanie na lipazę wynosi do 400 000 j. Nie należy przyjmować dawki 
>100 000 j. lipazy na posiłek lub 400 000 j. lipazy/d. 
-W trakcie stosowania preparatów zawierających pankreatynę mogą wystąpić działania 
niepożądane w postaci skórnych reakcji alergicznych i reakcji alergicznych ze strony 
przewodu pokarmowego, nudności, wymiotów, biegunek, zaparć, podrażnienia błony 
śluzowej jamy ustnej lub odbytu. Duże dawki pankreatyny podawane osobom chorym na 
mukowiscydozę mogą w pojedynczych przypadkach powodować zwężenia jelit w okolicy 
krętniczo-kątniczej i w okrężnicy wstępującej. Duże dawki pankreatyny mogą zwiększać 
stężenie kwasu moczowego w moczu i krwi.  
W Polsce zarejestrowane produkty lecznicze zawierające w składzie pankreatynę np. 
Kreon 25 000 (kapsułki dojelitowe) 
Kreon 40 000 (kapsułki dojelitowe twarde) 
Kreon Travix (kapsułki dojelitowe) 
Neo-Pancreatinum Forte (kapsułki dojelitowe) 
Pangrol 10 000 (kapsułki) 
Pangrol 25 000 (kapsułki) 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 
Produkty, w składzie których znajduje się substancja „pankreatyna” spełniają definicję 
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.) ze względu na skład 
jakościowy oraz wskazania.  

 
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. Löhr, Johannes-Matthias; Hummel, Frank; Pirilis, Konstantinos; Steinkamp, Gregor; 

Körner, Andreas; Henniges, Frederike (September 2009). "Properties of different 
pancreatin preparations used in pancreatic exocrine insufficiency". European Journal of 
Gastroenterology & Hepatology. 21 (9): 1024. doi:10.1097/MEG.0b013e328328f414 

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

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta jednogłośnie 5 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 5 członków Komisji. 
Głosy za: 5 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osób 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2017/6 z dnia 14.02.2017 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: 

Neonatus K2000 

 
2. Wnioskodawca: 

Sequoia Sp. z o.o., Warszawa 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 
Produkt jest deklarowany przez producenta jako dietetyczny środek spożywczy specjalnego 
przeznaczenia medycznego.   
 

Składniki 100 g Zalecana porcja 
1 kapsułka/ 700 mg 

Witamina K  
(fitomenadion) 

250 mg 2000 µg 

Oleje roślinne (kokosowy i 
palmowy) 

Substancja dodatkowa 

Żelatyna Składnik otoczki 

Glicerol Składnik otoczki, substancja 
utrzymująca wilgoć 

Tlenek żelaza Składnik otoczki, barwnik 

 
Zastosowanie deklarowane przez producenta: preparat do postępowania dietetycznego w 
profilaktyce krwawień z niedoboru witaminy K u noworodków. 
Ma postać kapsułek. Zalecana dawka dzienna: zawartość 1kapsułki  

1 kapsułka zawiera: 2000 µg witaminy K ,  
Etykieta zawiera liczne ostrzeżenia i przeciwskazania, m.in innymi:  
- Produkt powinien być podawany przez personel medyczny 
- Produkt nie jest przeznaczony do postępowania pozajelitowego 
- Produkt nie stanowi wyłącznego źródła pożywienia 
- Nie należy stosować jeżeli występuje nadwrażliwość i/lub alergia na którykolwiek ze 
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składników preparatu. 
- Dzienna porcja nie może być osiągnięta jedynie przez zmianę normalnej diety. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
Prezentacja i cytowane powyżej wskazania i przeciwwskazania sugerują działanie lecznicze 
produktu. Deklarowane jest działanie w profilaktyce krwawień z niedoboru witaminy K u 
noworodków. Krwawienia śródczaszkowe stanowią zagrożenie dla zdrowia i życia dziecka. 

 
5. Ocena ekspertów: 
Witamina K to grupa związków, będących pochodnymi naftochinonu. Należy do niej 
witamina K1 (fitochinon, fitomenadion, fitonation) występująca głównie w produktach 
pochodzenia roślinnego, witamina K2 (menachinon), która jest syntezowana przez florę 
bakteryjną jelit oraz syntetyczna K3 (menadion). 
Funkcja witaminy K: 
Witamina K uczestniczy w wątrobowej syntezie czynników krzepnięcia (protrombiny, 
czynniku VII, IX i X). Bierze udział w potranslacyjnej gammakarboksylacji białek 
prekursorowych dla tychże substancji. Dzięki utrzymywaniu odpowiedniego stężenia 
czynników krzepnięcia we krwi zapewnia prawidłowo krótki czas krwawienia z 
uszkodzonych naczyń. Witamina K odpowiada za procesy karboksylacji osteokalcyny, 
osteopontyny, osteonektyna w tkance kostnej, które biorą udział w procesie kalcyfikacji 
układu szkieletowego. Oprócz tkanki kostnej magazynowanie wapnia zachodzi także w 
nerkach, płucach i łożysku. Wykazuje również działanie przeciwbakteryjne, 
przeciwgrzybiczne, przeciwbólowe i przeciwzapalne. 
Niedobory witaminy K powodują zaburzenia krzepnięcia. U noworodków może wystąpić 
skaza krwotoczna, która objawia się masywnymi krwotokami z przewodu pokarmowego 
oraz krwawienia śródczaszkowe
Niedobór witaminy K najczęściej występuje: 
- u noworodków (zwłaszcza wcześniaków), 
- u pacjentów z chorobami wątroby, 
- u pacjentów niedożywionych, żywionych parenteralne, 
- u chorych z problemami onkologicznymi, 
- u pacjentów leczonych przewlekłą antybiotykoterapią (które niszczą naturalną florę 
bakteryjną), 
- u chorych z zaburzeniami wchłaniania (zwłaszcza przy niedrożności dróg płciowych). 
Wszystkie noworodki otrzymują obecnie po urodzeniu domięśniowy zastrzyk witaminy K 
w celu zapobiegnięcia krwotokom. Noworodkom donoszonym podaje się 0,5-1,0 mg, a 
wcześniakom co najmniej 1 mg. 
Zalecane dzienne spożycie (RDA) wynosi dla noworodków  i niemowląt do 12 miesięcy 
życia 2,5 µg, maksymalnie (UL) 0,3 mg.  
 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Produkt Neonatus K2000 ze względu na prezentację, dawkę i deklarowane działanie spełnia 
definicję 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. zm. 
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§ 2. 
 
Uchwała została podjęta jednogłośnie 5 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 5 członków Komisji. 
Głosy za: 5 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osób 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2017/7 z dnia 14.02.2017 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: 
 
POSITIVUM tabletki uspokajające  

 
2. Wnioskodawca: 

Łódzki Wojewódzki Inspektor Inspekcji Handlowej  

 
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, jest suplementem diety. 
Suplement diety występuje w postaci tabletek 
 
Skład produktu 
 

Składniki Ilość w 3 tabletkach 
Wyciąg z ziela melisy 150 mg 
Wyciąg z szyszek chmielu 75 mg 
Wyciąg z krokusa uprawnego (szafran) 15 mg 

 
Sposób użycia:  
Dorośli: 1 tabletka 3 razy dziennie. Nie przekraczać zalecanej dziennej porcji do spożycia. 
Suplement diety nie może być stosowany jako substytut (zamiennik) zróżnicowanej diety. 
Dla zdrowia ważna jest zróżnicowana dieta oraz zdrowy tryb życia. 
 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia 
oraz ostrzeżeń: 
 
Prezentacja produktu „Suplement diety Positivum tabletki uspokajające to naturalne 
wsparcie organizmu w sytuacji napięcia nerwowego lub rozdrażnienia. Optymalnie 
dobrane składniki ułatwiają odprężenie, odzyskanie równowagi emocjonalnej oraz 
wpływają na spokojny sen.” 
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Na opakowaniu składniki produktu prezentowane są: 
Wyciąg z ziela melisy - pomaga utrzymać pozytywny nastrój. Przyczynia się do 
zmniejszenia napięcia, ułatwia odprężenie i pomaga w utrzymaniu zdrowego snu. 
Wyciąg z szyszek chmielu - działa kojąco i przyczynia się do spokojnego snu. 
Wyciąg z krokusa uprawnego - przyczynia się do równowagi emocjonalnej oraz pomaga 
utrzymać pozytywny nastrój. 
 
Dodatkowo należy zwrócić uwagę na przekaz w 3 reklamach, w których sugerowane jest 
działanie uspokajające, kojące nerwy oraz ułatwiające zasypianie. 
 

 
5. Ocena ekspertów: 
 
W składzie produktu znajdują się wyciągi z melisy i szyszek chmielu, które posiadają 
monografie Europejskiej Agencji Leków (EMA).  
Zgodnie z monografiami Europejskiej Agencji Leków melisa  i jej preparaty oraz szyszki 
chmielu mają działanie jako tradycyjne leki roślinne m.in. w łagodzeniu umiarkowanych 
symptomów stresu i jako środek pomagający w zasypianiu.  

Szafran jest przyprawą oraz rośliną leczniczą. Szafran działa uspokajająco, ale specyficznie. 
Znosi nerwice wegetatywne, obniża napięcie mięśni szkieletowych i gładkich, uspokaja 
drżenie i niekontrolowane nadmierne pobudzenie ruchowe. Szafran przedawkowany jest 
niebezpieczny. Wywołuje wymioty, biegunkę, krwawienia z przewodu pokarmowego i 
układu moczowo-płciowego. 20 g szafranu może zabić człowieka. Zalecane dawki wynoszą 
1-1,5 g/dzień. (W opiniowanym preparacie ilość wyciągu z szafranu w dziennej dawce jest 
znacznie niższa – 15 mg). 

Prezentacja oraz reklama produktu wskazuje na działanie lecznicze produktu (działanie 
uspokajające, ułatwia zasypianie).  
Prezentacja wskazuje, że produkt jest przeznaczony do stosowania w zaburzeniach stanu 
zdrowia 
 
Reasumując, z uwagi na skład oraz sposób oznakowania, prezentacji i reklamę produkt 
spełnia definicję produktu leczniczego.  
 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 
Produkt POSITIVUM tabletki uspokajające z uwagi na omawiany skład  oraz sposób 
oznakowania, prezentacji i reklamę spełnia 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 
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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.Community herbal monograph on Melissa officinalis L., folium; European Medicines 
Agency (EMA) (14 May 2013, EMA/HMPC/196745/2012),  
6.Community herbal monograph on Humulus lupulus L., flos; European Medicines Agency 
(6 May 2014, EMA/HMPC/682384/2013), 
7.EFSA; http://registerofquestion.efsa.europa.eu/roqFrontend/ListOfQuestions 
8.http://rozanski.li/205/szafran-safran-crocus-jako-lek-i-przyprawa/ 
9.Zahra Nemati et al.: Saffron (Crocus sativus L.), a monomorphic or polymorphic 
species?; Spanish Journal of Agricultural Research 2014, 12(3) 

 
 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta jednogłośnie 5 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 5 członków Komisji. 
Głosy za: 5 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osób 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 

http://registerofquestion.efsa.europa.eu/roqFrontend/ListOfQuestions
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