UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2014/14 Z DNIA 3 LIPCA 2014 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.

§ 1.

Produkt leczniczy - Trimetoprimum, tabletki powlekane, 100 mg powinien pozostac z
kategoria dostepnosci ,,wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

§ 2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komis;ji.

§3.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
UZASADNIENIE
Podmiot odpowiedzialny zlozyt wniosek o zmiane kategorii dostepnosci
z Rp na OTC dla produktu leczniczego , Trimetoprimum, tabletki powlekane, 100 mg.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14.11.2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci, spelnienie ktoregos
z warunkéw okreslonych w § 1 ust. 1 pkt 1-4 klasyfikuje produkt leczniczy do kategorii
dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Warunki te zostaja spelnione m.in. wtedy,
gdy produkt moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢
bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Majac na uwadze przeciwwskazania, dzialania niepozadane oraz liczne interakcje z innymi
produktami leczniczymi opisane w Charakterystyce Produktu Leczniczego, omawiany
produkt leczniczy spelnia ww. przestankg rozporzadzenia, co kwalifikuje go do grupy
produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza — Rp. Profil bezpieczenistwa produktu
leczniczego nie pozwala na chwile obecna na dopuszczenie trimetoprimu do stosowania bez
nadzoru lekarza.
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