UCHWALA KOMISJI DS. PRQDUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2015/29 Z DNIA 1 PAZDZIERNIKA 2015 ROKU

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

§ L

Dopuszcza sig¢ mozliwosé zmiany kategorii dostepnosci z ,,wydawane z przepisu lekarza —
Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego H Kertotifenum,
krople do oczu, roztwor, 0,25 mg/ml.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiane kategorii dostepnosci
produktu leczniczego , krople do oczu, roztwdr, 0,25 mg/ml z ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” na .,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Produkt leczniczy

zawiera substancje czynna ketotifen o dzialaniu przeciwalergicznym i jest wskazany do
leczenia objawow sezonowego alergicznego zapalenia spojéwek.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U.
Nr 206, poz. 1292) produkty lecznicze niespelniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych dokumentacja przedstawiona przez podmiot
odpowiedzialny potwierdza, Zze nie wystepuje zadna z przeslanek okreslonych w ww.
rozporzadzeniu, ktéra uzasadnialaby pozostawienie produktu leczniczego - krople do
oczu, roztwoér, (0,25 mg/ml z kategoria dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.
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