UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 9/2015/26 Z DNIA 20 SIERPNIA 2015 R.

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 _
—, SyTOp, h pod warunkiem uzupelnienia dokumentacji o dane

potwierdzajace przeciwuczuleniowe dzialanie substancji czynnej

§2

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

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiane kategorii
dostgpnosci produktu leczniczego , SYrop, z ,,2wydawane z przepisu
lekarza — Rp” (dalej: Rp) na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dalej: OTC). Produkt
leczniczy H zawiera jako substancje czynng o obwodowym
dzialaniu przeciwkaszlowym. MozliwoS¢ przeprowadzenia powyzszej zmiany byla juz
przedmiotem dyskusji Komisji ds. Produktéw Leczniczych. W uchwale z dnia 9 kwietnia
2015 r. nr 1/2015/8 Komisja zglosila uwagi do przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny
dokumentacji dotyczace zbyt ogdlnego okreslenia wskazan (objawowe leczenie kaszlu),
stosowania produktu leczniczego u malych dzieci oraz braku potwierdzenia
przeciwuczuleniowego dzialania substancji czynnej. W opinii Komisji okolicznosci te nie
pozwalaly na zmiang kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego

W odpowiedzi na uwagi zawarte w uchwale nr 1/2015/8 podmiot odpowiedzialny wprowadzit
zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego doprecyzowujac wskazania i grupy
wickowe pacjentow. Produkt leczniczy _ z kategoria dostepnosci OTC bylby
przeznaczony dla doroslych i dzieci powyzej 2 roku zycia do objawowego leczenia
nieproduktywnego kaszlu. Odnoszac sic do uwagi o braku dokumentacji potwierdzajacej
przeciwuczuleniowe dzialanie substancji czynnej podmiot odpowiedzialny oparl si¢ gléwnie
na fakcie, Ze taka tre$¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego zostala zatwierdzona



w procesie dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. ZloZona dokumentacja dotyczy
badan doswiadczalnych na zwierzetach i nie potwierdza takiego dzialania.

Komisja ds. Produktéw Leczniczych stoi stanowisku, ze dokumentacja przedstawiona przez
podmiot odpowiedzialny nie potwierdza przeciwuczuleniowego dzialania i

o ktérym mowa w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce, i nalezy ja uzupelnic.
W czesci dotyczacej wskazan i grup docelowych, Komisja ds. Produktéw Leczniczych
akceptuje wyjasnienia podmiotu odpowiedzialnego.

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 przypadku udokumentowania dzialania przeciwuczuleniowego substancji czynnej,
wopinii  Komisji ds. Produktéw Leczniczych, nie zachodzi 7Zadna =z przeslanek,
ww. rozporzadzenia, ktéra uniemozliwialaby zmiang kategorii dostepnosci produktu
leczniczego _ z Rp na OTC.

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



