UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2014/15 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.

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ zaakceptowania przedstawionych, opartych na literaturze moduléw
dokumentacji, zgodnie z kategoria wniosku WEU, oraz kategorii dostepnosci OTC

we Wnioskowanich wskazaniach dla produktéw leczniczych [l tabletki powlekane,

250 mg oraz tabletki powlekane, 500 mg.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjgcia.
UZASADNIENIE

kategorii dostgpnosci OTC dla produktéw leczniczych . Calcii  dobesilas
monohydricum, tabletki powlekane, 250 mg oraz ., Calcii dobesilas
monohydricum, tabletki powlekane, 500 mg. Wnioski dotycza substancji czynnej o
ugruntowanym zastosowaniu medycznym, dla ktdérej skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania mozna wykaza¢ na podstawie literatury. Zaproponowane wskazania do
stosowania ww. produktéw leczniczych obejmuja objawy przewleklej niewydolnosci krazenia
zylnego koniczyn dolnych oraz objawowe leczenia Zylakéw odbytu.

Podmiot odpowiedzialny _ zlozyl wnioski o doiuszczenie do obrotu w

Dokumentacja zloZona przez podmiot odpowiedzialny jest wystarczajaca, aby potwierdzi¢
bezpieczenstwo 1 skutecznos¢ stosowania dobezylanu wapnia w zaproponowanych
wskazaniach. Produkt leczniczy spelnia przestanki rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
14.11.2008 r. w sprawie kryteridw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostepnosci, na podstawie ktérych moze zosta¢ zaklasyfikowany do grupy
»produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.
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