UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2013 Z DNIA 5 GRUDNIA 2013 R.

Na podstawie § & rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 .
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobow  Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§ 1L
Produkt leczniczy _ tabletki ulegajace rozpadowi w i’amie ustnei, 2.5 mg,

- tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, roztwor doustny,
0,5 mg/ml . tabletki powlekane, 5 mg moze otrzymaé kategorie dostepnosci —
wydawany bez przepisu lekarza — OTC pod warunkiem dostosowania wielko$ci opakowania
do 10 dniowe]j kuracii przy zatwierdzonym dawkowaniu.

§ 2

W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komis;ji.
Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny qzlo.Zyl wniosek o zmiang kategorii dostgpnosci
z Rp na OTC produktu leczniczego , tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
2,5 mg, ﬁ tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, - roztwor
doustny, 0,5 mg/ml, - tabletki powlekane, 5 mg. Produkt leczniczy zawiera jako
substancj¢ czynng Desloratadinum o dzialaniu przeciwhistaminowym.

Podmiot odpowiedzialny przedstawil wymagane wyjasnienia. Podmiot odpowiedzialny
powinien pozostawi¢ wielkosci opakowan zgodne z zatwierdzonym czasem kuracji.
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