UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 7/2017/13 Z DNIA 13 KWIETNIA 2017 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

y 1.
Produkt leczniczy kapsulki dopochwowe, mig¢kkie,
200 mg moze by¢ dostepny bez przepisu lekarza (OTC).

§ 2.
Uchwatla zostala podje¢ta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy [ kapsulki dopochwowe, migkkie,

200 mg wskazany jest do stosowania w leczeniu drozdzycy blon Sluzowych narzadéw
plciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy, uptawy). Produkt wykazuje wysoka
skutecznos¢ terapeutyczng — juz po 6 godz. od zalozenia kapsulki do pochwy obserwuje si¢
istotne zmniejszenie dolegliwosci, jest tatwy w aplikacji Ponadto produkt cechuje si¢
szerokim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego, objawy niepozadane wystepuja
rzadko, jest to produkt o niskiej toksycznosci, objawy latwe sa do rozpoznania, produkt jest
obecny 30 lat na rynku, w zwigzku z powyzszym moze by¢ dostgpny bez recepty.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dost¢pnosci
(Dz. U. 22016 r., poz. 1769) produkty lecznicze niespelniajgce warunkow okreslonych w § 1-4
zalicza si¢ do kategorii dost¢pnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza —
OTC”. Wnioskowany produkt leczniczy m. in. nie stanowi bezpo$redniego lub posredniego
zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzkiego i jednoczesnie nie spelnia pozostatych warunkow
okreslonych w § 1-4 ww. rozporzgdzenia zatem mozna zaliczy¢ go do kategorii dostgpnosci
"produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC".
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