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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 22 pazdziernika 2010 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych,
ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.2)) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
2 lutego 2009 r. w sprawie kryteriow klasyfikacji pro-
duktéw leczniczych, ktére mogg by¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych (Dz. U. Nr 24, poz. 151 i Nr 155,
poz. 1234) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) § 3 otrzymuje brzmienie:

.8 3. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w § 1
pkt 2 lit. a, spetniajg tacznie nastepujace kry-
teria:

1) substancje czynne wchodzace w sktad pro-
duktéw leczniczych sg dopuszczone do ob-

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowe;j
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92,
poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

rotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej w produktach leczniczych wydawa-
nych w aptekach bez przepisu lekarza przez
okres co najmniej 5 lat;

2) sg produktami leczniczymi ro$linnymi albo
tradycyjnymi produktami leczniczymi ros-
linnymi, albo produktami leczniczymi do-
puszczonymi do obrotu na wniosek, o kto-
rym mowa w art. 20 ust. 1 pkt 4 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne, albo spetniajgcymi kryteria
okreslone w zatgczniku nr 1a do rozporzg-
dzenia, oraz posiadajg kategorie dostep-
nosci — wydawane bez przepisu lekarza
— OTC.”;

2) dodaje sie zatgcznik nr 1a do rozporzgdzenia
w brzmieniu okreslonym w zatgczniku nr 1 do
niniejszego rozporzadzenia;

3) zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia otrzymuje brzmie-
nie okreslone w zatgczniku nr 2 do niniejszego roz-
porzadzenia.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 pazdziernika 2010 r. (poz. 1352)

Zatacznik nr 1

KRYTERIA KLASYFIKACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH DO WYKAZU PRODUKTOW LECZNICZYCH
DOPUSZCZONYCH DO OBROTU W SKLEPACH ZIELARSKO-MEDYCZNYCH

1. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych
umieszcza sie produkty lecznicze posiadajgce pozwo-
lenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2 oraz art. 4a
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne, oraz spetniajace tgcznie nastepujgce kryteria:

1) produkty lecznicze nalezg do grup terapeutycznych
produktow leczniczych:

a) wedtug klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
-chemicznej (ATC):

— leki stosowane w zaburzeniach wydzielania
soku zotadkowego (A 02, z wyjgtkiem
A 02 BA),

— witamina C, leki proste (A 11 GA),
— adsorbenty (A 07 B),

— leki przeciwzakazne do stosowania miejsco-
wego (A 01 AB),

— leki stosowane w dermatologii: (D 01 AE),
(D 08 AX), (D 11 AX), (D 08 AA), (D 04 AA),
(D 08 AB), (D 08 AG), (D 03 AX), (D 10 AE),
(D 01 AC), (D 05 AA),

— leki przeciwboélowe (N 02 B),

— leki zawierajgce kwas acetylosalicylowy
w potaczeniach z innymi lekami (N 02 BA 51),

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (M 01 AE),

— leki stosowane miejscowo w bélach stawdéw
i miesni (M 02 AA),

— leki do znieczulenia miejscowego (N 01 BB),
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— leki stosowane w uzaleznieniach od nikotyny
(N 07 BA),

— leki stosowane w
(R 02 AA), (R 02 AX),

— inne leki
(R 07 AB),

— leki wykrztusne (R 05 CA),

— $rodki antyseptyczne i dezynfekujace, czwar-
torzedowe zwigzki amoniowe (D 08 AJ),

— leki przeczyszczajgce: (A 06 AG, A 06 AD),
— leki poprawiajgce trawienie (A 09 AA),

chorobach gardta:

stymulujgce uktad oddechowy

— leki zapobiegajace prochnicy (A 01 AA),

— leki przeciwzakazne i
(G 01 AX),

— leki rozpuszczajgce ztogi (G 04 BC),

dezynfekujace

— inne leki stosowane w tagodnym rozroscie
gruczotu krokowego (G 04 CX),

— inne leki
(C 01 EB),

— preparaty z heparyng i heparynoidami do
stosowania miejscowego (C 05 BA),

stosowane w chorobach serca

— inne leki przeciw hemoroidom i stosowane
w leczeniu szczelin odbytu do stosowania
miejscowego (C 05 AX),

— leki przywracajace elastyczno$é naczyn wio-
sowatych: (C 05 CA), (C 05 CX),

— preparaty zawierajgce kwas salicylowy i jego
pochodne (M 02 AC),

— bioflawonoidy przywracajgce elastycznosé
naczynh wiosowatych (C 05 CA),

— preparaty ztozone zawierajgce kwas askorbi-
nowy (A 11 GB),

— inne leki nasenne i uspokajajace (N 05 CM),
— witamina A i D oraz jej potgczenia (A 11 C),

— preparaty proste zawierajgce inne witaminy
(A 11 HA 03),

— kwas foliowy (B 03 BB),

— preparaty wapnia (A 12 AA),

— preparaty magnezu (A 12 CC),
b) niesklasyfikowane:

— borowina,

— bursztyn,

— fosfolipidy sojowe,

— lecytyna,

— oleje zryb,

— oleju awokado frakcja niezmydlajaca sie,
— oleju sojowego frakcja niezmydlajgca sie,
— sole lecznicze,

— wodny wycigg borowinowy,

— wody lecznicze,

— wyciag propolisowy,

— zespot flawonow izolowanych z korzenia Scu-
tellaria baicalensis;

2) sktad, moc, posta¢ farmaceutyczna i zawartosé
substancji czynnych w opakowaniu produktu lecz-
niczego lub wielko$¢ opakowania produktu leczni-
czego odpowiada wymaganiom okreslonym w ta-
beli 1, przy czym:

a) sktad jakosciowy musi by¢ identyczny jak okres-
lony w kolumnie 2 tabeli 1,

b) moc produktu leczniczego nie moze by¢ wiek-
sza niz okreslona w kolumnie 3 tabeli 1,

c) posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego
jest zgodna z okreslong w kolumnie 4 tabeli 1,

d) zawarto$¢ substancji czynnych w opakowaniu
produktu leczniczego lub wielko$é opakowania
produktu leczniczego nie moze by¢ wigksza niz
okreslona w kolumnie 5 tabeli 1.

2. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych
umieszcza sie produkty lecznicze zawierajgce witami-
ny i sktadniki mineralne wytacznie w preparatach zto-
zonych  witaminowych, witaminowo-mineralnych
i mineralnych, sktadajgcych sie przynajmniej z trzech
substancji czynnych.

3. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych
umieszcza sie produkty lecznicze zawierajgce jako
sktadniki czynne jedng lub wiecej substancji roslin-
nych lub jeden lub wiecej przetworéw roslinnych,
w potgczeniu z jedng lub wiecej substancjg czynnag
wymieniong w tabeli 2.

4. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych nie
umieszcza sie produktow leczniczych, ktérych:

1) nazwy mogg wprowadzaé w btad;

2) nazwa jest identyczna jak produktu leczniczego
wydawanego z przepisu lekarza;

3) niekontrolowane stosowanie wigze sie z powaz-
nym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych
lub przedawkowania.
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Tabela 1

Wymagania w zakresie sktadu, mocy, postaci farmaceutycznej i zawartosci substancji czynnych w opakowaniu
produktu leczniczego lub wielkosci opakowania produktu leczniczego dla produktéw leczniczych, ktére moga
by¢ dopuszczone do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych

Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Postaé Maksymalna zawartos¢
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielko$¢
opakowania produktu
leczniczego
tabletki/tabletki
musujgce/tabletki
. L dojelitowe/
1 | Acidum acetylsalicylicum 500 mg tabletki powlekane/ 6 000 mg
tabletki
drazowane
Acidum acetylsalicylicum . .
+ +
2 + Acidum ascorbicum 500 mg + 300 mg tabletki musujgce 6 000 mg + 3 600 mg
Acidum acetylsalicylicum 500 mg + 300 mg + . 6 000 mg + 3 600 mg +
3 |+ Acidum ascorbicum + proszek musujacy
. 200 mg 2 400 mg
Calcium
Acidum acetylsalicylicum A .
+ +
4 |+ Acidum ascorbicum + 500 mg + 300 mg + 50 mg table{k lighletki 6000 mg + 3 600 mg
. musujace 600 mg
Coffeinum
Acidum acetylsalicylicum .
5 + Coffeinum 500 mg + 50 mg tabletki 6 000 mg + 600 mg
Acidum acetylsalicylicum
+ +
6 |+ Coffeinum + 500 mg + 50 mg + 100 mg | tabletki 6000 mg + 600 mg
. 1200 mg
Ethenzamidum
Acidum acetylsalicylicum .
+ +
7 + Glycinum 500 mg + 200 mg tabletki 6 000 mg + 2 400 mg
Acidum alginicum +
+ + + +
8 | Aluminii hydroxidum + 330 ) }I‘lm mg tabletki 14,000 Tgooé‘n:m mg
Natrii hydrocarbonas g g
0,1 g/ml krople 30 ml
tabletki/tabletki
powlekane/
9 | Acidum ascorbicum :labl.etki '
razowane
1000 mg tabletki do ssania/ b.o.
kapsulki do ssania/
kapsulki
elastyczne
5 mg/g masé 30¢g
10 | Acidum boricum
30 mg/g roztwor na skére 250 g
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Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Postaé Maksymalna zawartosé
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielko$é
opakowania produktu
leczniczego
11 | Acidum folicum 0,4 mg tabletki 12 mg
Acidum salicylicum + (21 mg+2 mg + .
12 Mentholum + Thymolum 21 mg)/1 ml plyn na skore 8¢
Acidum salicylicum +
13 | Aluminii kalii sulfas + (10 mg + 100 mg + puder leczniczy 120 g
.. 200 mg)/g
Zinci undecylenas
Acidum salicylicum + zel Sml
+
14 Camphora (125 mg + 31,1 mg)/g
plyn na skére 10 ml
15 | Acidum undecylenicum 50 mg/g masé 30g
Acidum undecylenicum + x
+
16 Zinci undecylenas (50 mg + 200 mg)/g masé¢ 30¢g
Allantoinum +
Nicotinamidum + Acidum | (0,30g+0,25g+0,10¢g +
17 | salicylicum + Camphora 1,0 g)/100 g kreng 35e
racemica
Alcohol 2,4-
18 | dichlorobenzylicus + 1,2 mg + 0,6 mg pastylki 28,8 mg + 14,4 mg
Amylmetacresolum
Alcohol 2,4-
dichlorobenzylicus + . . 28,8 mg + 14,4 mg +
19 Amylmetacresolum + 1,2 mg + 0,6 mg + 5,9 mg | tabletki do ssania 141,6 mg
Mentholum
. . S nasgczone gaziki
20 | Alcohol isopropylicus 70 % w saszetkach 10 saszetek
10 mg/g krem/zel 75¢g
21 | Aluminii acetotartras
lg tabletki 6g
22 | Aluminii chloridum 100 mg/g blyn na skére 50 ml
23 |Aluminii glycinas + 450 mg + 50 m tabletki 13 500 mg + 1500 m
Magnesii carbonas g g g &
24 | Aluminii hydroxidum 500 mg tabletki/tabletki 15 000 mg
do ssania
(35 mg + 40 mg)/ml zawiesina doustna 250 ml
Aluminii hydroxidum +
25 s R
Magnesii hydroxidum
500 mg + 400 mg tabletki 15000 mg + 12 000 mg
Aluminii hydroxidum + .
+
26 | Magnesii hydroxidum + 500 mg + 400 mg + 25 mg tabletki d({ c. 15000 mg + 12 000 mg
o . rozgryzania i zucia + 750 mg
Simeticonum
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Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Postaé Maksymalna zawarto$é
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielko$¢
opakowania produktu
leczniczego
Aluminii hydroxidum cum
Magnesii carbonate . .
+ +
27 gelatium desiccatum + 450 mg + 300 mg tabletki do ssania 10 800 mg + 7 200 mg
Magnesii hydroxidum
28 | Aluminii phosphas 4,5¢/100 g zawiesina doustna 250 g
29 | Ambazonum 10 mg tabletki 100 mg
Ammonii chloridum +
+
30 Kalii guaiacolosulfonas 0,09g+22)/100 g syrop 120 ml
Anetholum + Borneolum +
Camphenum + Cineolum 4g+10g+15g+3g+
31 + Fenchonum + Pinenum 4g+24,8¢+6,2¢g)/100¢g SR ¢ 20ml
alfa + Pinenum beta
Anetholum + Borneolum +
. 400 mg + 1 000 mg +
3y [Camphenum +Cincolum | dmg+10mg+1Smg+ 100 i mickiie | 1500 mg +300 mg +
+ Pinenum alfa + Pinenum | 3 mg + 24,8 mg + 6,2 mg
2 480 mg + 620 mg
beta
Benzoxonii chloridum + . .
33 Lidocaini hydrochloridum 1 mg+1mg tabletki do ssania 16 mg + 16 mg
100 mg/g zawiesina na skore 30 ml
100 mg/g zel 50¢g
34 | Benzoylis peroxidum
40 mg/g krem 50¢g
40 mg/g plyn na skére¢ 150 g
Benzydamini pastylki twarde,
33 hydrochloridum 3 mg tabletki do ssania 60 mg
36 | Betacarotenum 10 mg tabletki 1000 mg
Betacarotenum + S
37 Tocopheroli acetas 7 mg + 25 mg kapsulki migkkie 630 mg + 2250 mg
38 | Betasitosterolum 6 mg kapsulki mi¢kkie 180 mg
proszek do
39 | Bismuthi subgallas b.o. stosowania na b.o.
skore/puder
Borneolum + Camphenum 6,25 mg + 6,25 mg + 375 mg + 375 mg +
40 |+ Cineolum + Mentholum 2,5 mg + 40 mg + kapsulki migkkie 150 mg + 2 400 mg +
+ Mentonum + Pinenum 7,5 mg + 21,25 mg 450 mg +1 275 mg
Borneolum + Camphenum
+ Cineolum + Mentholum Bg+5g+2g+32g+
tl + Menthonum + Pinenum | 6 g+ 13,6 g+ 3,4 g)/100 g krople doustne 20ml
alfa + Pinenum beta
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Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Posta¢ Maksymalna zawartos§¢
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielko$¢
opakowania produktu
leczniczego
Borneolum + Camphenum 500 mg + 500 mg+
43 |* Cineolum + Mentholum 325 ;l“gjgél“g:é“ggr; o Kansulki mickkic | 200 Mg+ 3200 mg +
+ Menthonum + Pinenum g 3%‘ m o mg P € 600 mg + 1 360 mg +
alfa + Pinenum beta 4 mg 340 mg
43 | Bursztyn 1g/100 g roztwor na skére 50¢g
. +
44 | Calcii carbonas 700 mg + 100 mg tabletki do ssania | 67 200 mg + 9 600 mg
Magnesii carbonas
Calcium (Calcii carbonas,
Calcii glubionas, Calcii .
luconas, Calcii ++ posta¢ do ++
45 |8 . . 500 mg Ca stosowania 50 000 mg Ca
lactobionas, Calcii doustneso
lactogluconas, Calcii 8
oxidum, Calcii phosphas)
46 | Carbo medicinalis 300 mg tabletki/kapsulki 6 000 mg
47 | Cetylpyridinii chloridum 1,5 mg tabletki do ssania 36 mg
Cetylpyridinii chloridum .
48 + Benzocainum 1 mg+5mg pastylki twarde 18 mg + 90 mg
Cetylpyridinii chloridum
49 |+ Lidocaini 2mg+1mg pastylki twarde 40 mg + 20 mg
hydrochloridum
Chlorhexidini
50 |dihydrochloridum + Smg + 75 mg tabletki do ssania 120 mg + 1 800 mg
Acidum ascorbicum
51 | Chlorhexidini gluconas 0,2 % plyn do plukania 300 ml
jamy ustnej
52 | Chlorquinaldolum 2 mg tabletki do ssania 40 mg
53 | Cholini salicylas 150 mg pastylki do ssania 2 400 mg
54 | Dexibuprofenum 200 mg tabletki/tabletki 2 000 mg
powlekane
aerozol do
46,3 mg/g stosowania 130 ¢
zewnetrznego
55 | Dexpanthenolum 50 mg/g Krem 100 g
50 mg/g masé 100 g
56 | Diclofenacum natricum 10 mg/g zel 150 ¢
57 | Diethylamini salicylas 100 mg/g krem/zel 40¢g
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Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Postaé Maksymalna zawarto$¢
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielko$¢
opakowania produktu
leczniczego
340 mg tabletki 13 600 mg
Dihydroxyaluminii natrii
58
carbonas
340 mg/5 ml zawiesina doustna 250 ml
59 | Dimeticonum 50 mg kapsulki migkkie 5000 mg
emulsja na skore 20 ml
60 | Dimetindeni maleas 1 mg/g
Zel 30¢g
Dinatrii phosphas
dodecahydricus + Natrii roztwor
61 dihydrogenophosphas (32,2 mg + 139 mg)/ml doodbytniczy 150 ml
monohydricus
proszek do
62 | Diosmectite 3,76 g sporzadzania 1128 ¢
zawiesiny doustnej
tabletki powlekane/
20 mg tabletki 2 000 mg
63 | Escinum dojelitowe
10 mg/g zel 50¢g
Escinum + Diethylamini .
64 salicylas (10 mg +50 mg)/g zel 100 g
Escinum + Diethylamini (20 mg + 50 mg + .
65 salicylas + Heparinum 50 j.m.)/g zel 100 g
plyn do stosowania
0,1 % na skore/roztwor 250 ¢
na skore
. tabletki do
66 | Ethacridini lactas 100 mg sporzadzania 500 mg
roztworu
5 mg/g zel 100 g
100 mg/g krem 100 g
67 | Etofenamatum 100 mg/g zel 50¢g
aerozol na skére,
100 mg/ml roztwér 50 ml
68 | Fluorum (sole) 2,5 mg/g pasta do zebéw b.o.
69 | Flurbiprofenum 8,75 mg tabletki do ssania 70 mg
100 mg tabletki 5000 mg
70 | Guaifenesinum
125 mg/5 ml syrop 200 ml
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Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Postaé Maksymalna zawarto$¢
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielko$¢
opakowania produktu
leczniczego
71 | Heparinum natricum 8,5mg/g (1 000 j.m./g) | zel na skore 100 g
zel/zel do
72 | Hydrogenii peroxidum 3% stosowania na 100 g
dzigsla
20 mg/g zel 100 g
o-(beta-Hydroksyethyl)-
73 .
rutosidea
300 mg kapsulki twarde 15000 mg
100 mg/ml zawiesina doustna 250 ml
74 Hydrotalcitum - -
500 mg tabletki df) ss'anla/ 10 000 mg
guma do zucia
125 mg czopki 1250 mg
tabletki/tabletki
musujace/tabletki
powlekane/
200 mg kapsulki/kapsutki 2400 mg
75 | Ibuprofenum migkkie (kapsulki
elastyczne)
100 mg/5 ml zawiesina 100 ml
100 mg/g krem/zel 100 g
Ibuprofenum + (50 mg +
76 Heparynoidum 200 j.)/g krem g
Ibuprofenum + .
77 Levomentholum (50 mg + 30 mg)/g Zel 100 g
granulat do
78 Kalii citras + Natrii citras 464g+391¢g+ sporzadzania 220
+ Acidum citricum 14,5 g)/100 g roztworu g
doustnego
proszek do
100 g/100 g sporzadzania 5¢g
roztworu
79 | Kalii permanganas tabletki (do.
sporzadzania
100 mg roztworu do 3000 mg
stosowania
zewnetrznego)
80 | Ketoconazolum 20 mg/g szampon leczniczy 100 ml
81 | Ketoprofenum 25 mg/g zel 100 g
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Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Posta¢ Maksymalna zawarto$¢
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielko$¢
opakowania produktu
leczniczego
82 | Lactulosum 667 mg/ml roztwor doustny/ 500 ml
syrop
83 | Lecithinum soiae 9g¢/100 g plyn doustny 1000 ml
84 | Lidocaini hydrochloridum 0,5¢g/100 g zel 10g
85 | Lupulinum 250 mg kapsulka twarda 7 500 mg
Magnesium (Magnesii
aspartas, Magnesii
chloridum, Magnesii
T b post o
86 gnesiig ’ 64 mg Mg ** stosowania 6 400 mg Mg
Magnesii hydroaspartas, doustneso
Magnesii hydrocitras, g
Magnesii lactas, Magnesii
lactoglubionas, Magnesii
oxidum, Magnesii sulfas)
Magnesium (Magnesii
aspartas, Magnesii
chloridum, Magnesii
citras, Magnesii gluconas,
Magnesii glubionas, postaé do
ss ++
g7 [Magnesii hydroaspartas, 64mgMg " +5mg |stosowania 6400 mg Mg
Magnesii hydrocitras, doustneso + 500 mg
Magnesii lactas, Magnesii g
lactoglubionas, Magnesii
oxidum, Magnesii sulfas) +
Pyridoxini
hydrochloridum
Masa borowinowa +
88 | wyciag borowinowy 80g+20¢g kataplazma 400g+100¢g
zageszczony
T Aci
Me‘nth.olum Acidum (10 mg + 10 mg
89 |salicylicum + +20 mg)/ plyn 100 g
Methenaminum &g
. krople doustne,
90 | Menthyli isovaleras 650 mg/g roztwor S5¢
91 | Methenaminum 200 mg/g puder leczniczy 60g
Methylis salicylas + .
92 Mentholum 20g+10g)/100 g masé 50¢g
Methylrosanilinii roztwor na skore/
& chloridum 20 mg/g plyn na skére 100
94 Mentholum, Menthyli 60 mg tabletki do ssania 06¢g
valeras
95 | Naproxenum 100 mg/g zel 100 g
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Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Postaé Maksymalna zawartos¢
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielko$é
opakowania produktu
leczniczego
Natrii benzoas + Natrii Erzls‘;el(;zi(:ﬁa
96 |hydrocarbonas + Natrii 15¢g+348¢g+348¢g porza . 30g
plynu do plukania
tetraboras
gardla
Natrii benzoas + Natrii proszek do
97 hydrocarbonas + Natrii 15g+34,8g+34,8g+ |sporzadzania 30
tetraboras + Natrii 15g+5¢g roztworu do g
chloridum + Mentholum plukania gardia
z wylaczeniem
98 | Natrii chloridum b.o. produktow b.o.
parenteralnych
Natrii dihydrophosphas .
. . . roztwor
99 | monohydricus + Dinatrii (14 g +5g)/100 ml doodbvtnicz 180 ml
phosphas dodecahydricus y y
plyn do stosowania
W jamie ustnej/
100 | Natrii tetraboras 200 mg/g roztwor do 20¢g
stosowania
W jamie ustnej
. . krople doustne,
101 | Nicethamidum 250 mg/ml > 15 ml
roztwor
Nicethamidum + .
+ +
102 Glucosum 1500 mg + 125 mg pastylki 30 000 mg + 2 500 mg
guma do zZucia/
o tabletki
103 | Nicotinum 2 mg podjezykowe/ 72 mg
pastylki do ssania
104 | Nonoxinolum 75 mg globulki 900 mg
dopochwowe
Oleju awokado frakcja
105 | Mezmydlajaca sig + oleju 100 mg + 200 mg kapsulki twarde 3 000 mg + 6 000 mg
sojowego frakcja
niezmydlajaca sie
120 mg/5 ml zawiesina doustna 150 ml
106 | Paracetamolum tabletki/tabletki
500 mg musujace/tabletki 6 000 mg
powlekane/czopki
Paracetamolum + tabletki/tabletki
107 Coffeinum 500 mg + 65 mg powlekane 6 000 mg + 780 mg
. tabletki/tabletki
+ +
108 | Paracetamolum + Acidum 500 mg + 300 mg musujace/tabletki 6 000 mg
ascorbicum 3600 mg
powlekane
109 | Pepsinum 1 mg/g blyn doustny 180 g
Phenolum + Resorcinolum (40 mg + 80 mg .
110 + Acidum boricum + 8 mg)/g plyn na skore 125¢
111 | Phospholipidum essentiale 300 mg kapsulki 30 000 mg
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Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Posta¢ Maksymalna zawartos$¢
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielko$¢
opakowania produktu
leczniczego
112 | Phospholipidum ex soia 300 mg kapsulki twarde 30 000 mg
Zel/masé/krem/
113 | Povidonum iodinatum 100 mg/g roztwor (!0 10 ml
stosowania na
skore
plyn do
natryskiwania na
skore/plyn na
25 mg/ml skére, do 20 ml
stosowania
W jamie ustnej
114 | Propolis extractum 3g puder18zniczy 30g
30 mg/g mas¢ 20¢g
50 mg/g zel 20 ml
115 | Retinoli palmitas 800 j.m./g mas¢ 50¢g
Retinoli palmitas + . kapsulki .
m. + Jm. +
116 Tocopheroli acetas 2500 j.m. +200 mg elastyczne 100000 j.m. + 8 000 mg
Ruscogeninum + (10 mg + 10 mg)/g mas¢ 40¢g
117 | Tetracaini
hydrochloridum (25 mg + 25 mg)/2g czopki 250 mg + 250 mg
Rutosidum trihydricum + posta¢ do
118 | Acidum ascorbicum + 25 mg + 1008mg *2mg+ stosowania b.o.
Zincum + Selenium ne doustnego
. . . posta¢ do
119 Ru.t osidum tnh.y dgeu + 25 mg + 100 mg stosowania b.o
Acidum ascorbicum
doustnego
0,0667 g/ml krople 30 ml
L tabletki do
120 | Simeticonum rozgryzania i zucia/
125 mg kapsulki twarde/ 6 250 mg
kapsulki
elastyczne
121 | Sole lecznicze g/g proszek 1000¢g
122 | Semnosi microcephali 250 mg kapsulki miekkie 60 000 mg
oleum
500 mg tabletki 5¢
123 | Sulfogaiacolum
0,39 g/5 ml syrop 125 ¢
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Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Postaé Maksymalna zawartos¢
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielko$é
opakowania produktu
leczniczego
124 | Tanninum albuminatum 05¢g tabletki 10g
125 | Tar Blend 1% szampon leczniczy 500 ml
+ Zinci
126 Tar.Bl.end Zinci 1%+1% szampon leczniczy 500 ml
pyrithionas
0,3 g/ml plyn doustny 10 ml
127 | Tocopheroli acetas
kapsulki
200 mg elastyczne 4 000 mg
20 mg/g zel 100 g
128 | Troxerutinum kapsulki
300 mg twarde/kapsulki 15 000 mg
miekkie
. kapsulki mig¢kkie/
129 | Ubidecarenonum 30 mg tabletki do ssania 1 800 mg
tabletki do
130 | Urea peroxidata 1g sporzadzania 10g
roztworu
131 V'1ta.m1num F (Lini oleum b.o. masc/}(rem/plyn b.o.
virginale 3:1) na skore
132 | WWodny wyciag 400 mg/g masé/zel 130¢g
borowinowy
Woda chlorkowo-sodowa 96,50 g/100 g 7el 300 g
133 | (solanka), siarczkowa,
fluorkowa, jodkowa 588 mg/g szampon leczniczy 130 ml
Waoda lecznicza sodowo-
chlorkowa (solanka)
134 |siarczkowa, jodkowa + 36,0g+1,0g pasta do zebéw 60 g
Bochenska Sé6l Lecznicza
Jodowo-Bromowa
Zespot flawonow
135 |izolowanych z korzenia 1,33 g/100 g krem/zel 35¢g
Scutellaria baicalensis
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Dziennik Ustaw Nr 204 — 14682 —
Tabela 2

Lp. Substancja czynna
1 Acidum dehydrocholicum
2 Acidum lacticum
3 Acidum salicylicum
4 Allantoinum
5 Ammonii bituminosulfonas (Ichthammolum)
6 Balsamum peruvianum sinteticum
7 Benzocainum
8 Benzalkonii chloridum
9 Boldinum
10 Bromhexini hydrochloridum
11 Camphora (Camphora racemica)
12 Capsaicinum
13 Esculinum
14 Hippocampus coronatus
15 Kalii citras
16 Kalii guaiacolosulfonas (Sulfogaiacolum)
17 Levomentholum
18 Lidocaini hydrochloridum
19 Macrogoli aether laurilicus
20 Mel depuratum
21 Mentholum (Mentholum racemicum)
22 Methylis salicylas
23 Natrii tetraboras (Borax)
24 Propolis extractum
25 Raphani sativi nigri radicis extractum siccum cum carbo medicinalis
26 Rutosidum (Rutosidum trihydricum)
27 Sktadniki mineralne
28 S6l wapniowa sennozydoéw
29 Terpentyna
30 Thymolum
31 Troxerutinum
32 Witaminy
33 Zinci oxidum
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Zatacznik nr 2

KRYTERIA KLASYFIKACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH DO WYKAZOW PRODUKTOW LECZNICZYCH
DOPUSZCZONYCH DO OBROTU W SKLEPACH OGOLNODOSTEPNYCH
ORAZ SKLEPACH SPECJALISTYCZNEGO ZAOPATRZENIA MEDYCZNEGO

1. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu w sklepach ogdélnodostepnych oraz
sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medyczne-
go umieszcza sie produkty lecznicze posiadajace po-
zwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2 oraz
art. 4a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne, oraz spetniajgce tgcznie nastepujace
kryteria:

1) produkty lecznicze nalezg do grup terapeutycznych
produktow leczniczych:

a) wedtug klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
-chemicznej (ATC):

— leki stosowane w zaburzeniach wydziela-
nia soku zotgdkowego (A 02, z wyjatkiem
A 02 BA),

— witamina C, leki proste (A 11 GA),
— adsorbenty (A 07 B),

— leki stosowane w dermatologii: (D 01 AE),
(D08 AX)i (D 11 AX),

— leki przeciwbdélowe (N 02 B),
— niesteroidowe leki przeciwzapalne (M 01 AE),

— leki stosowane miejscowo w boélach stawow
i miesni (M 02 AA),

— leki stosowane w uzaleznieniach od nikotyny
(N 07 BA),

— leki stosowane w
(R02 AA),

chorobach gardta

— s$rodki antyseptyczne i dezynfekujace, czwar-
torzedowe zwigzki amoniowe (D 08 AJ),

b) niesklasyfikowane:

— produkty lecznicze stosowane w stanach za-
palnych jamy ustnej i gardta zawierajgce wy-
tacznie przetwory roslinne,

— talk,
— glukoza;

2) sktad, moc, posta¢ farmaceutyczna i zawartosé
substancji czynnych w opakowaniu produktu lecz-
niczego lub wielko$é opakowania produktu leczni-
czego odpowiada wymaganiom okreslonym w po-
nizszej tabeli, przy czym:

a) sktad jakosciowy musi by¢ identyczny jak okres-
lony w kolumnie 2 tabeli,

b) moc produktu leczniczego nie moze by¢ wiek-
sza niz okreslona w kolumnie 3 tabeli,

c) posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego
jest zgodna z okreslong w kolumnie 4 tabeli,

d) zawartosé substancji czynnych w opakowaniu
produktu leczniczego lub wielko$é opakowania
produktu leczniczego nie moze by¢ wigksza niz
okreslona w kolumnie 5 tabeli.

2. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu w sklepach ogdlnodostepnych oraz
sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego
nie umieszcza sie produktdéw leczniczych, ktérych:

1) nazwy moga wprowadzaé w biad;

2) nazwa jest identyczna jak produktu leczniczego
wydawanego z przepisu lekarza;

3) niekontrolowane stosowanie wigze sie z powaz-
nym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych
lub przedawkowania.
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Tabela

Wymagania w zakresie sktadu, mocy, postaci farmaceutycznej i zawartosci substancji czynnych w opakowaniu
produktu leczniczego lub wielkosci opakowania produktu leczniczego dla produktéw leczniczych, ktére moga
by¢ dopuszczone do obrotu w sklepach ogélnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia me-
dycznego

Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Posta¢ Maksymalna zawartos$¢
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielko$é
opakowania produktu
leczniczego
1 Acidum acetylsalicylicum |500 mg tabletki/tabletki 6 000 mg
musujgce/tabletki
dojelitowe/tabletki
powlekane/tabletki
drazowane
2 Acidum 500 mg + tabletki 6 000 mg +
acetylsalicylicum+ 50 mg 600 mg
Coffeinum
3 Acidum 500 mg + tabletki 6 000 mg +
acetylsalicylicum+ 50 mg + 600 mg +
Coffeinum + 100 mg 1200 mg
Ethenzamidum
4 Acidum 500 mg + tabletki 6 000 mg +
acetylsalicylicum+ 200 mg 2400 mg
Glycinum
5 Acidum 500 mg + tabletki/tabletki 6 000 mg +
acetylsalicylicum+ 150 mg + musujgce 1 800 mg +
Acidum ascorbicum + 50 mg 600 mg
Coffeinum
6 Acidum alginicum + 350 mg + tabletki 2 800 mg +
Alumnii hydroxidum + 100 mg + 800 mg +
Natrii hydrocarbonas 120 mg 960 mg
7 Acidum ascorbicum 100 mg tabletki/tabletki b.o.
powlekane/tabletki
drazowane/tabletki
do ssania/kapsulki
elastyczne
8 Alcohol 2,4 — 1,2 mg + 0,6 mg pastylki 28,8 mg +
dichlorobenzylicus + 14,4 mg
Amylmetacresolum
9 Alcohol 2,4 — 1,2 mg + tabletki do ssania | 28,8 mg +
dichlorobenzylicus + 0,6 mg + 14,4 mg +
Amylmetacresolum + 5,9 mg 141,6 mg
Mentholum
10 | Alcohol isopropylicus 70 % nasgczone gaziki 10 saszetek
w saszetkach
11 1g tabletki 6g
Aluminii acetotartras
10 mg/g krem 50¢g
12 | Aluminii glycinas + 450 mg + tabletki 13 500 mg +
Magnesii carbonas 50 mg 1 500 mg
13 | Aluminii hydroxidum 500 mg tabletki/tabletki do | 15 000 mg
ssania
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Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Postaé Maksymalna zawarto$¢
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielko$¢
opakowania produktu
leczniczego
14  |Aluminii hydroxidum + 500 mg + tabletki 15 000 mg +
Magnesii hydroxidum 400 mg 12 000 mg
15 |Aluminii hydroxidum + 500 mg + tabletki do ssania |15 000 mg +
Magnesii hydroxidum 400 mg + 12 000 mg +
+Simeticonum 25 mg 750 mg
16 | Aluminii phosphas 4,5g/100 g zawiesina doustna 250 g
17 |Ambazonum 10 mg tabletki 100 mg
18 |Benzalkonii chloridum+ |1 mg+ 1,2 mg+1mg+ pastylki 30 mg +
Mentholum + 0,6 mg + 0,6 mg 36 mg +
Menthae aetheroleum + 30 mg +
Thymolum + 18 mg +
Eucalypti aetheroleum 18 mg
19 |Benzoxonii chloridum + 1 mg+ 1 mg tabletki do ssania |16 mg +
Lidocaini hydrochloridum 16 mg
20 |Benzydamini 3 mg pastylki twarde, 60 mg
hydrochloridum tabletki do ssania
21 | Calcii carbonas + 700 mg +100 mg tabletki do ssania |21 000 mg +
Magnesii carbonas 3 000 mg
22 Carbo medicinalis 300 mg tabletki/kapsulki 6 000 mg
23 | Cetylpyridinii chlorium 1,5 mg tabletki do ssania |30 mg
24 | Cetylpyridinii chloridum |1 mg+ 5 mg pastylki 18 mg +
+ Benzocainum 90 mg
25 | Cetylpyridinii chloridum+ |2 mg + 1 mg pastylki twarde 20 mg +
Lidocaini hydrochloridum 10 mg
26 | Chlorhexidini 5mg + 75 mg tabletki do ssania | 100 mg +
hydrochloridum + 1 500 mg
Acidum ascorbicum
27 |Chlorquinaldolum 2 mg tabletki do ssania |40 mg
28 | Cholini salicylas 150 mg pastylki do ssania |2 400 mg
29 |Dexibuprofenum 200 mg tabletki/tabletki 2 000 mg
powlekane
30 |Diclofenacum natricum 1% zel 40g
31 |Dihydroxyaluminii natrii |340 mg tabletki 6 800 mg
carbonas 340 mg/5 ml zawiesina doustna | 250 ml
32 |Dimetindeni maleas 1 mg/g zel 20¢g
1 mg/g emulsja na skore |8 ml
33 | Flurbiprofenum 8,75 mg tabletki do ssania |70 mg
34 | Glucosum proszek 100 g
35 |Hydrogenii peroxidum 3% plyn/zel 100 g
36 |Hydrotalcitum 500 mg tabletki do 10 000 mg
ssania/guma do
zucia
100 mg/ml zawiesina doustna | 250 ml
37 | Ibuprofenum 200 mg tabletki/kapsulki |2 000 mg
50 mg/g krem/zel 20¢g
38 Ibuprofenum + 50 mg/g + 30 mg/g zel S0g
Levomentholum
39 | Ketoprofenum 2,5 % zel 40¢g
40 Naproxenum 1,2 % zel S0g
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Lp. | Nazwa substancji czynnej Maksymalna Posta¢ Maksymalna zawarto$¢
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna substancji czynnych
produktu leczniczego w opakowaniu produktu
leczniczego/wielkos$¢
opakowania produktu
leczniczego
41 Natrii chloridum 0,9 % plyn 100 ml
(z wylaczeniem
produktow
parenteralnych)
42 Nicotinum 2 mg gumy do Zucia/ 72 mg
tabletki
podjezykowe/
pastylki do ssania
43 Paracetamolum 500 mg tabletki/tabletki 6 000 mg
musujace/tabletki
powlekane
44 Paracetamolum + 500 mg + tabletki/tabletki 6 000 mg +
Acidum ascorbicum 100 mg musujgce/tabletki | 1200 mg
powlekane
45 Paracetamolum + 500 mg + tabletki/tabletki 6 000 mg +
Coffeinum 65 mg powlekane 780 mg
46 Produkty lecznicze b.o. b.o b.o
stosowane w stanach
zapalnych jamy ustnej
i gardla zawierajace
wylacznie przetwory
roslinne
47 Spiritus salicylatus 2% plyn 100 g
48 Talcum proszek 100 g
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