UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2013 Z DNIA 5 GRUDNIA 2013 R.

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

§ L

Produkt leczniczy - tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnel, 2.5 mg moZe
otrzyma¢ kategorie dostepnosci — wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

§2.

W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkow Komis;ji.
Glosy za: 6

Glosy przeciw:

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE
Podmiot odpowiedzialny || | || + si2pi! o dokonanie zmiany kategorii
dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego ., Desloratadinum, tabletki ulegajace

rozpadowi w jamie ustnej, 2,5 mg. Podmiot odpowiedzialny przedstawil wymagane
wyjasnienia, z ktérych wynika, Ze Charakterystyka Produktu Leczniczego jest w pelni
dostosowana do referencyjnego produktu leczniczego, w stosunku do ktérego byla wykazana
bioréwnowaznos¢. Przedstawiono réwniez przeglad dostepnych danych literaturowych
wskazujacych, ze desloratadyna byla podawana pacjentom z grupy wiekowej 12 lat i powyzej
w znacznej liczbie badan klinicznych. Podmiot odpowiedzialny przedstawil pelny raport
kliniczny przygotowany przez eksperta z dziedziny alergologii 1 zadeklarowal usunigcie
wielkosci opakowania 30 szt. z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
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