UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 7/2015/24 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.

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ zmiany kategorii dostgpnosci z ,,wydawane z przepisu lekarza —
Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktéw leczniczych:

. plyn na skére, 10 mg/ml;
. zawiesina na skére, 10 mg/g;
. zel, 10 mg/g.

§2.

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

§3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ||| | | I 10211 wniosek o zmiane kategorii dostepnosci
z ,wydawane z przepisu lekarza — Rp” (dalej: Rp) na ,wydawane bez przepisu lekarza —

OTC” (dalej: OTC) nastepujacych produktéw leczniczych: [l ptyn na skére, 10 mg/mi,

, zawiesina na skoére, 10 mg/g oraz - zel, 10 mg/g. Wymienione produkty
lecznicze zawieraja jako substancje czynna cyklopiroks z olamina o dzialaniu
przeciwgrzybiczym. W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych ww. produkty lecznicze
wskazane do leczenia grzybic skéry gladkiej, skéry owlosionej, stép i podudzi moga byc
wydawane bez przepisu lekarza. Produkty lecznicze zawierajace cyklopiroks z olaming
w postaci plynu na skdrg oraz kremu o tych samych wskazaniach do stosowania zostaly juz
dopuszczone do obrotu w Polsce z kategorig dostepnosci OTC (pod nazwa

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 nie wystgpuje Zadna z przestanek okreslonych
w ww. rozporzadzeniu, ktdra uzasadnialaby pozostawienie produktéw leczniczych

plyn na skore, 10 mg/ml, - zawiesina na skore, 10 mg/g oraz - zel, 10 mg/g,
stosowanych w grzybicach skdéry, z kategoria dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza —
Rp”.

Przewodniczgey Komisji ds. Produkiow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



