UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2016/5 Z DNIA 16 CZERWIEC 2016 ROKU

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

§ 1.

Komisja ds. Produktéw Leczniczych przychyla si¢ do wniosku podmiotu odpowiedzialnego
dotyczacego zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego na ,,wydawane bez przepisu
lekarza - OTC”

§ 2.

Uchwata zostala podjeta jednogtosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny * zlozyl wniosek o zmiang kategorii
dostgpnosci produktu leczniczego , lakier do paznokci, leczniczy, 50 mg/ml
z ,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Produkt
leczniczy zawiera jako substancje czynna || o dzatanic
przeciwgrzybiczym.  Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny  wskazania
do stosowania obejmujg leczenie grzybicy paznokci wywotanej dermatofitami, drozdzakami
i plesniami, bez zajecia macierzy paznokcia i ograniczonej do dwéch ptytek paznokciowych.
W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych rozpoznanie grzybicy paznokci wymaga
konsultacji lekarskiej i mikroskopowych badan mykologicznych. Leczenie grzybicy paznokci
czgsto jest prowadzone w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi, np. doustnymi
preparatami przeciwgrzybiczymi.

W chwili obecnej w obrocie znajduje si¢ szereg preparatéw kosmetycznych ze wskazaniem
do stosowania w grzybicy paznokcia firmy czy tez preparat kosmetyczn ;

aerozol do stdp i paznokci, przeciwgrzybiczny podmiotu odpowiedzialnego
* Biorge pod uwage bezpieczenstwo pacjenta duzo lepszym

rozwigzaniem jest stosowanie przez pacjentow przebadanych produktéw leczniczych niz
preparatow kosmetycznych.



Bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ stosowania produktu leczniczego zostatlo udowodnione.

Przedstawiona ulotka dla pacjenta zawiera szegOtows instrukcje stosowania produktu
leczniczego.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U. Nr 206,
poz. 1292 ze zm.) nie spenienie warunkow okreslonych w § 1-4 klasyfikuje produkt
leczniczy do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Poniewaz
przedstawiona dokumentacja jest wystarczajaca do zmiany kategorii dostepnosci Komisja ds.
Produktow Leczniczych przychyla si¢ do wniosku podmiotu odpowiedzialnego dotyczacego

zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego na ,,wydawane bez przepisu lekarza —
oTc”
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