UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 6/2013 Z DNIA 5 GRUDNIA 2013 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nast¢puje.

§ L

Produkt leczniczy - syrop., 2 mg/ml moze otrzymac kategorie dostepnosci —
wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

§2.

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

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE
Podmiot odpowiedzialny [T /o’ wniosck o
dokonanie zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC dla produktu , syrop

zawierajacego jako substancje czynna Fenspiridi hydrochloridum. Podmiot odpowiedzialny
przedstawit wymagane dane odnoszace sie do bezpieczenstwa wskazan klinicznych produktu
leczniczego [ syrop. 2 mg/ml w proponowanej grupie pediatrycznej z odniesieniem
do wskazan dla produktu leczniczego wydawanego dotychczas z przepisu lekarza.

Przewodniczqcy Komisji ds. Produktéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazirek



