UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2012/8 Z DNIA 2 SIERPNIA 2012 R.

Na podstawie 8 8 rozpgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatacych przy Prezesie Wdu Rejestracji Produktdéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczydidz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktow Leczniczych postanawia, csicpaije:

§1.
Dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zaygesgo substangjczynry
Piracetamumtabletki powlekane, 800 mg, w kategorii dgstasci bez przepisu lekarza —
OTC na obecnym etapie nie jestiiwe.
Podmiot odpowiedzialny powinien dokanazupetnienia dokumentacji zgodnie z wnioskami
zawartymi w uzasadnieniu uchwaty.

§2.

W gtosowaniu brato udziat 5 cztonkow Komisiji.
Gtosy za 4, w tym gtos Przewodnigeego Komisji*
Gtlosy przeciw - 0,
Wstrzymato s - 1

UZASADNIENIE

Produkt zawieracy substangj czynry Piracetamum tabletki powlekane, 800 mg zostat
zgtoszony przez podmiot odpowiedzialny w kategdostpncdici ,, bez przepisu lekarza —
OTC”. We wniosku podmiot odpowiedzialny powota¢ sia produkt referencyjnytabletki,
800 mg, ktory w Polsce jest dopuszczony do obrotkategorii dosfpnasci ,, z przepisu
lekarza — Rp”.

Podmiot odpowiedzialny w celu kwalifikacji produktleczniczego na OTC powinien
uzupeiné dokumentagj rejestracyjg dla produktu leczniczego w zakresie doprecyzowania
wskaza terapeutycznych w Charakterystyce Produkiu Leeago w taki sposob, aby
produkt spetniat aktualne wymagania dla lekéw wydaych bez recepty.

W celu kwalifikacji produktu do kategorii OTC podobi odpowiedzialny powinien
przedstawd odpowiedna dokumentagj naukows dotyczica wptywu produktu leczniczego na
onkogenez.

Przewodniczcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



