UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2026/02 Z DNIA 25 MAJA 2026 ROKU

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

§1
Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny _ dotyczaca produktu
leczniczego w opinii Komisji ds.
Produktéw Leczniczych nie uzasadnia, iz produkt moze by¢ stosowany bezpiecznie bez nadzoru
lekarskiego w kategorii dostepnosci ,Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC”,
zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 i 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1769).

§2

W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.

§3

Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

w postaci tabletek powlekanych wskazany jest do leczenia ostrych napadéw migreny z

aurg lub bez.
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Biorgc powyisze pod uwage produkt leczniczy [

zawierajacy _ powinien by¢ stosowany z przepisu lekarza.

Przewodniczaca Komisji ds. Produktow Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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