UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 9/2013 Z DNIA 5 GRUDNIA 2013 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.

§ L
Produkt leczniczy - tabletki dopochwowe, _ powinien posiada¢

kategorie dostepnosci — wydawany z przepisu lekarza — Rp.

§2.

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

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ||| GG 202! vniosek o dokonanie

zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC dla produktu leczniczego , tabletki
dopochwowe, zawierajacego jako substancje czynne
. Wskazaniami zatwierdzonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego

jest: Leczenie zakaZen pochwy wywolanych przez wrazliwe bakterie oraz pierwotniaka
rzesistka pochwowego. Produkt jest skuteczny w leczeniu standéw zapalnych pochwy
wywolanych jednoczesnym wystepowaniem bakterii, pierwotniakow (rzesistka pochwowego)
oraz grzybow.

Pacjentka nie moze samodzielnie zdiagnozowa¢ choroby. Konieczny jest udzial lekarza w
diagnostyce choroby. Przy stosowaniu bez diagnozy lekarskiej objawy beda jedynie tlumione
i moga opézni¢ prawidlowa diagnozg co moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenia dla zdrowia pacjenta.
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