UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKT,C)W LECZNICZYCH
NR 7/2013 Z DNIA 20 WRZESNIA 2013 R.

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

§ L

Komisja ds. Produktéw Leczniczych uznaje wniosek podmiotu odpowiedzialnego za
merytorycznie uzasadniony.

§2.

W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 5

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sig: 0

UZASADNIENIE

ma charakter oryginalny. Zgodnie z uchwala Komisji ds. Produktow
Leczniczych nr 4/2013 z dnia 28 marca 2013 r. podmiot odpowiedzialny powinien uzupelnic
dokumentacje o dane uzasadniajace zastosowania terapeutyczne, bezpieczefistwo
i skutecznos¢ mieszanki _ W praktyce w proponowanych
wskazaniach (fagodzenie objawdow dotyczacych nosa i oczu zwigzanych z sezonowym
i przewleklym alergicznym zapaleniem blony Sluzowej nosa, takich jak kichanie, $wiad nosa,
przekrwienie sluzéwki nosa, zaczerwienienie i swedzenie oczu, tzawienie, oraz lagodzenie
objawdéw przewleklej idiopatycznej pokrzywki, takich jak swiad, pokrzywka, zaczerwienienie
skory) sa czesto podawane w polaczeniu, z tym Ze jako dwa
oddzielne preparaty. ma udokumentowane dzialanie w powyzszych wskazaniach,
natomiast od bardzo dawna byly stosowane w tradycyjnym leczeniu objawow
alergicznych, chociaz ich kliniczna skutecznos¢ nie zostala potwierdzona. Pomimo braku
badan klinicznych Komisja ds. Produktéw Leczniczych uznala uzasadnienie podmiotu
odpowiedzialnego zastosowania potaczenia ||| GG - v ystarczajace.

Proionowana irzez podmiot odpowiedzialny mieszanka substancji czynnych: |Gz
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