UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2013 Z DNIA 28 MARCA 2013 R.

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

§ L
Mozliwe jest zaakceptowanie wskazan dla produktu leczniczego _

100 mg, kapsulki miekkie z kategoria dostepnosci OTC, przedstawionych w zataczniku nr 3
tj. profilaktyce miazdzycy i ostabionej wydolnosci fizycznej i zespole chronicznego
zmeczenia spowodowanymi niedoborem endogennego koenzymu Qo (np. u sportowcow
wyczynowych, u osob w podeszlym wieku, u ktorych wraz z wiekiem dochodzi do
fizjologicznego zmniejszenia zawartosci koenzymu Qo we krwi i tkankach).

§ 2

W glosowaniu brato udzial 6 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0,

Wylaczyl sig - 1

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny nie przedstawil badafi potwierdzajacych szersze wskazania niz
przedstawione w zalaczniku nr 3 tj. profilaktyce miaZzdzycy i oslabionej wydolnosci fizycznej
i zespole chronicznego zmeczenia spowodowanymi niedoborem endogennego koenzymu Qo
(np. u sportowcow wyczynowych, u oséb w podeszlym wieku, u ktérych wraz z wiekiem
dochodzi do fizjologicznego zmniejszenia zawartosci koenzymu Qo we krwi i tkankach).
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