UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2016/7 Z DNIA 16 CZERWIEC 2016 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw  Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktow Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§1.

Podmiot odpowiedzialny powinien jasno okresli¢ w jakich wskazaniach klicznych produkt
leczniczy H, *, pastylki twarde, 8 mg powinien by¢ stosowany
(bol jest objawem). Nalezy rowniez ograniczy¢ wielkos$é¢ opakowania do 20 szt.

§2.

Uchwata zostala podjeta wigkszoscig glosow
W glosowaniu brato udziat 6 czlonkéw Komisji.
5 cztonkow komisji gtosowato za przyjeciem uchwaty

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialn ztozyl wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego , pastylki twarde, 8 mg. Zgodnie z wnioskiem produkt
leczniczy otrzymatby kategori¢ dostgpnosci OTC — produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza. Substancja czynna h zawarta w produkcie
leczniczym & wykazuje dziatanie miejscowo znieczulajgce. Zaproponowane
przez podmiot odpowiedzialny wskazania do stosowania produktu leczniczego obejmuja
krotkotrwate miejscowe leczenie bolesnych dolegliwosci w obrebie jamy ustnej i gardta.
Zaproponowane wskazanie nie jest wskazaniem klinicznym, wskazaniem jednostki
chorobowej. Bol jest objawem, ktory nalezy leczy¢ jednak jesli przyczyne bolu stanowia
zmiany w obrgbie jamy ustnej i gardla (nadzerki, wirusowe zapalenie gardla, bol zebow)
wymagajg one diagnostyki medycznej. Wskazanie objawowe nie jest leczeniem przyczyny
bolu nie jest wskazaniem klinicznym wskazaniem jednostki chorobowe;.

Podmiot odpowiedzialny musi w sposéb jasny okresli¢ w jakich wskazaniach klicznych
produkt leczniczy H, pastylki twarde, 8 mg ma by¢ stosowany.
Biorge pod uwage czas kuracji oraz maksymalng dawke dobowa nalezy ograniczyé rowniez
wielkosc opakowania do 20 szt.
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