UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2013 Z DNIA 16 MAJA 2013 R.

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

§ L

Furagina jest produktem leczniczym bezpiecznym i nie ma obecnie jakichkolwiek przeslanek
zeby kwestionowac¢ decyzje o dopuszczeniu do obrotu leku uroFuraginum z kategoria
dostepnosci OTC.

§ 2.

W glosowaniu bralo udziatl 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Na wniosek Prezesa Urzedu analizie poddano bezpieczefstwo stosowania i zasadnos¢ nadania
kategorii dostepnosci OTC dla produktu leczniczego uroFuraginum, zawierajacego substancje
czynng furaging, wskazanego do leczenia zakaZenia dolnych drég moczowych. W pismach
kierowanych do Ministra Zdrowia zakwestionowano zasadnos¢ dopuszczenia do stosowania
bez recepty produktu leczniczego uroFuraginum. Dwa podstawowe zarzuty dotyczyly
narastajacej opornosci drobnoustrojéw w przypadku dopuszczenia do obrotu produktu
uroFuraginum z kategorig dostgpnosci OTC oraz wystgpowania dzialan niepozZadanych,
Podnoszone =zarzuty nie znajduja uzasadnienia w faktach naukowych. Z danych
przedstawionych w literaturze fachowej wynika, Zze wsrdd bakterii nie powstaje lekoopornosé
na furaging. Furagina jest substancja o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, ktorego
bezpieczenstwo zostalo potwierdzone i w tym kierunku nie sa wymagane dalsze badania.
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych nie stwierdzil
zadnych zgloszen dotyczacych dzialan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem leku
uroFuraginum. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia do kategorii produktow
leczniczych wydawanych z przepisu lekarza (Rp) zalicza si¢ m.in. produkty mogace stanowic
bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla Zycia lub zdrowia, nawet przy prawidlowym
stosowaniu bez nadzoru lekarza lub gdy produkt moze byc¢ czesto stosowany nieprawidlowo.
Wskazaniem do stosowania leku sa zakazenia dolnych drég moczowych. Dolegliwosci te sa
czgsto nawracajace, przez co pacjent zna objawy choroby i moze ja samodzielnie rozpoznac.
Fatwy dostgp do leku jest korzystny dla pacjenta, poniewaz moze on szybko rozpocza¢
kuracje, zahamowac postep choroby i zapobiec powiklaniom

Majac na uwadze powyzej przytoczone fakty, nalezy stwierdzi¢, Ze decyzja dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego uroFuraginum z Kategoria dostgpnosci OTC jest uzasadniona
i nie ma jakichkolwiek przeslanek naukowych czy klinicznych, ktdre pozwalalyby te decyzje
kwestionowac, i ktére uzasadnialyby zmiane tej kategorii.
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