UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTQW LECZNICZYCH
NR 5/2016/15 Z DNIA 29 WRZESNIA 2016 R.

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

§1.

Przed zajeciem stanowiska w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 225 mg
z ,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”, Komisja
widzi konieczno$¢ modyfikacji i uscislenia przez podmiot odpowiedzialny wskazan
do stosowania ww. produktu leczniczego

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny . zlozyl wniosek o zmiang
kategorii dostgpnosci produktu leczniczego , proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej, 225 mg z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC”. Zatwierdzone wskazanie do stosowania produktu to ,Leczenie
sekretolityczne w ostrych i przewleklych chorobach gérnych drég oddechowych, oskrzeli
i ptuc, z nieprawidlowym wydzielaniem i transportem wydzieliny sluzowej”. W zwigzku
ze zlozona zmiang kategorii dostgpnosci dla produktu podmiot odpowiedzialny zaproponowat
nowa nazwe produktu h Produkt leczniczy jest dostgpny bez przepisu lekarza
w  wielu krajach europejskich, m. in. w Belgii, Francji, Luksemburgu
1 posiada pozytywny profil bezpieczenstwa.

Komisja ds. Produktéw Leczniczych wniosta zastrzezenia co do wskazan do stosowania
produktu - poniewaz nie okreslaja one w sposob precyzyjny schorzen, w ktorych
produkt moze by¢ stosowany, sa bardzo szerokie i ogélne. Po dyskusji Komisja uznala
koniecznos$¢ modyfikacji i uscislenia wskazan do stosowania produktu.



W zwiazku z powyzszym do czasu przedstawienia przez podmiot odpowiedzialny
wymaganych uzupelnien Komisja ds. Produktow Leczniczych wstrzymuje sie z zajeciem
stanowiska dotyczacym mozliwosci zmiany kategorii dostgpnosci (OTC) produktu
leczniczegoﬁ
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