UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2015/20 Z DNIA 20 SIERPNIA 2015 R.

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

§ 1.

Produkt leczniczy |l Destoratadinum, roztwér doustny, 0.5 mg/ml powinien pozostaé
z kategoria dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzia]nyF zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostepnosci
produktu leczniczego , roztwdr doustny, 0,5 mg/ml z ,,wydawane z przepisu lekarza —
Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Zgodnie z zaproponowang Charakterystyka
Produktu Leczniczego wskazania do stosowania obejmuja lagodzenie objawdw zwiazanych z
alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa 1 pokrzywka. Produkt jest przeznaczony dla
dorostych i dzieci powyzZej 1 roku zycia. W Charakterystyce Produktu Leczniczego zawarto
dodatkowo informacje o braku wystarczajacych danych z badan klinicznych dotyczacych
skutecznosci stosowania desloratadyny u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat, pomimo iz
produkt jest wskazany w tej grupy wickowe;.

Komisja ds. Produktow Leczniczych stoi na stanowisku, Ze zaakceptowanie pelnego zakresu
wiekowego grup docelowych, o ktére wnioskuje podmiot odpowiedzialny, bedzie mozliwe po
uaktualnieniu dokumentacji klinicznej w zakresie bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
omawianego produktu leczniczego.
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