UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2024/04 Z DNIA 22 MAIJA 2024 ROKU

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

nastepuje.

§1
Komisja do spraw Produktéw Leczniczych nie zgtasza uwag do umieszczenia wytacznie na
opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego

zaproponowanej przez podmiot odpowiedzialny: [ MM

§2
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednoglosnie.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Informacja umieszczona wytacznie na opakowaniu zewnetrznym [ R

_ ma charakter czysto informacyjny. Zapewnia dostep do petnej informacji o gléwnym
skiadzie produktu, przez co pacjent moze stosowac go z petng $wiadomoscig obecnoséci I
_ Nazwy substancji czynnych, ktére sy podawane na opakowaniu w jezyku faciriskim
zazwyczaj nie dostarczaja przecigtnemu pacjentowi jednoznacznych informacji na temat
stosowanego produktu, a tym bardziej nie stanowig dla niego zadnego ostrzezenia.

Zapis — nie zawiera przestania marketingowego typu ,super silne” czy ,super
mocne”. Podana informacja, iz mas¢ — sktania pacjenta do zwrdcenia szczegélnej
uwagi na skfad produktu, zalecane dawkowanie czy maksymalny czas stosowania leku, co wptywa
korzystnie na bezpieczenstwo pacjenta.

Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
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