UCHWALA KOMISJI DS. PROD}JKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2012/14 Z DNIA 11 PAZDZIERNIKA 2012 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych 1§ Produkiow Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§ L.
Komisja przychylila sie do zaakceptowania dokumentacji toksykologicznej zgodnie z
kategoria wniosku ,,well established use” dla produktu leczniczego “ kapsutki
twarde, 1,5 mg zawierajacego Cytisinum jako substancje czynnag.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

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

Wstrzymato si¢ - 0

Przewodniczgey Komisji ds. Produkiow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



Uzasadnienie UCHWALY KOMIS]JI DS.’PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2012/14 Z DNIA 11 PAZDZIERNIKA 2012 R.

Na podstawie wyjasnien producenta i literatury (Cytisine for the trearment of nicotine
addiction: from a molekule to therapeutic effifacy; P.Tutka, W Zatonski; Pharmacological
Reports 2005, 58, 777-798) nalezy uznaé iz preparat |l (Cytisinum) speinia

wymagania stawiane preparatom o ugruntowanym dzialaniu medycznym (well established
use).

Przewodniczgey Komisji ds. Produkiow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



