UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2013 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, 500 mg powinien pozosta¢ z kategoria dostepnosci —
wydawany z przepisu lekarza — Rp.

§2.

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

Glosy przeciw:

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang
kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego , tabletki, 500 mg. Produkt
leczniczy zawiera jako substancje czynna o dzialaniu stymulujacym
limfocyty T i poprzez ten mechanizm zwigkszajac odpornos¢ organizmu. Wskazania do
stosowania opisane w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego:

- Zakazenia skory 1 bton sluzowych wywolane wirusami: Herpes simplex typu I lub typu II
(opryszczka zwykla) oraz Herpes varicella-zoster {(ospa wietrzna, pdlpasiec).

- Inne zakaZenia o etiologii wirusowej (np. podostre stwardniajace zapalenie mézgu).

- Wspomagajaco u 0s6b o obnizonej odpornosci.

wskazuja na konieczny udzial lekarza w diagnostyce wirusologicznej. Pacjent nie jest
w stanie samodzielnie oceni¢ i zréZnicowac¢ rodzaju infekcji wirusowej dlatego produkt
leczniczy moze by¢ stosowany nieprawidlowo czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktéw Leczniczych
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