PROTOKOL NR 5/2012 )
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 22 LISTOPADA 2012 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.

had

Otwarcie posiedzenia i zatwierdzenie protokolu i uchwal z dnia 11 pazdziernika 2012
I.

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

Sprawy organizacyjne.

Odpowiedz podmiotu odpowiedzialnego na uwagi zawarte w Uchwale Komisji ds.
Produktow Leczniczych nr 1/2012/10 z dnia 11.10.2012 r.

o I (7i:ticasoni priopionas + Salmeterolum), proszek do inhalacji
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy :

Referuje: 1. dr n. med. Wojciech Matusewicz
2. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Odpowiedz podmiotu odpowiedzialnego na uwagi zawarte w Uchwale Komisji ds.
Produktéw Leczniczych nr 2/2012/10 z dnia 11.10.2012 1.

o I iuiicasoni priopionas + Salmeterolum), proszek do inhalacji
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy :

Referuje: 1. dr n. med. Wojciech Matusewicz
2. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Odpowiedz podmiotu odpowiedzialnego na uwagi zawarte w Uchwale Komisji ds.
Produktow Leczniczych nr 2/2012/10 z dnia 11.10.2012 r.

. _ (Lidocainum), aerozol, roztwor 100 mg/g
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy :

Referuje: 1 Prof. Piotr Fiedor
2. dr n. med. Janusz Szyndler

Zmiana kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego

« I Ciclopiroxum)
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy :
Referuje: 1. Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
2. Prof. Piotr Fiedor

Zmiana kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktu leczniczego

. _ (Ciclopirox olaminum) plyn do stosowania na skére i krem
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy :

Referuje: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner
2. dr n. med. Janusz Szyndler



Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych :

prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
prof. Piotr Fiedor

dr n. med. Wojciech Matusewicz

dr n. med. Maciej Jedrasik

prof. dr n. med. Andrzej Langner

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
dr n. med. Janusz Szyndler

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

Marcin Kolakowski — Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

Piotr Waniewski— Departament Prawny

Malgorzata Moczyniska — specjalista, Sekretariat Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych
Agnieszka Barcikowska — Z-ca Dyrektora Departamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

Anna Cieslik — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji

Marcin Lipowski — Naczelnik Wydzialu Oceny Dokumentacji Kliniczne;j

Elzbieta Maciejewska - Dyrektor Departamentu Rejestracji i Informacji o Wyrobach
Medycznych

Andrzej Karczewicz - Dyrektor Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobdw
Medycznych

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad. 1,2

Po otwarciu posiedzenia Przewodniczacy prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
stwierdzil kworum i brak uwag do porzadku obrad. Nastgpnie Przewodniczacy stwierdzil brak
uwag do uchwal i protokolu z posiedzenia Komisji z 11 pazdziernika 2012 r.

Glosowanie:

6 glosdw za przyjeciem protokolu i uchwal (w tym glos Przewodniczacego)

Ad.34.

Przewodniczacy prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek wylaczyl si¢ z dyskusji i
glosowania w sprawie podmiotu odpowiedzialnego

Prof. Piotr Fiedor zapytal o procedowanie powolania grupy pediatrycznej. Pan Prezes Marcin
Kolakowski powiedzial, Ze celem usprawnienia terminowosci powstawania rozstrzygniec dla
podmiotéw odpowiedzialnych w sprawach omawianych przez Komisje PL Pan Prezes
Grzegorz Cessak prosil o zmiany organizacyjne, ktére pozwola szybciej zakonczyc
postepowania.



Pan Prezes oddal glos pani Dyrektor Agnieszce Barcikowskiej, ktéra przedstawila
najwazniejsze proponowane zmiany w regulaminie pracy Komisji PL dotyczace sporzadzania
uchwal wraz z uzasadnieniem w trakcie trwania posiedzenia Komisji PL oraz skladania
oswiadczen o braku konfliktu interesow przed kazdym posiedzeniem Komisji PL w
odniesieniu do spraw znajdujacych si¢ w porzadku obrad posiedzenia. Projekt regulaminu
zostanie rozeslany poczta elektroniczng w czlonkéw Komisji PL w celu jego uzgodnienia.

Pan Prezes Marcin Kolakowski dodal, Ze mozna zaproponowac¢ udzial dodatkowych oséb,
ktére beda protokolowaly dyskusje i sporzadzaly na jej podstawie tres¢ uzasadnienia do
uchwal. Pan Prezes przypomnial tez o mozliwosci zaproszenia pracownikéw Urzedu do
udzialu w posiedzeniu Komisji i poprosil o zglaszanie takich wnioskéw wczesniej, za jego
posrednictwem.

Pan prof. Piotr Fiedor zaproponowal mozliwos¢ przygotowania uzasadnienia
stanowiska w sprawach omawianych na posiedzeniu w sposéb jaki funkcjonuje w EMA przez
2 lub 3 osoby, ktore przygotuja uzasadnienie podjete] uchwaly i stanowisk odmiennego.
Witedy Prezes podejmujac decyzje dysponuje wiedza zardwno na temat uzasadnienia
stanowiska wickszosci jak i uzasadnienia stanowiska odmiennego jesli takie si¢ pojawilo. Ma
to szczegodlne znaczenie przy rozbieznych stanowiskach w trakcie dyskus;ji.

Pan Mecenas Piotr Waniewski przypomnial, Ze Komisja jest cialem kolegialnym,
ktére podejmuje uchwaly wigkszoscig gloséw a stanowiska odmienne sg zawarte w protokole
z posiedzenia.

Ad. 4,5

Referujacy temat ponownie poprosil o wspélna dyskusje nad produktam'i -
Poprzednia dluga dyskusja dotyczyla pytania czy produkty - i sa produktami
réownowaznymi w stosunku do produktu Seretide Dysk podmiotu odpowiedzialnego
GlaxoSmithKline.

Duzo czasu poswigcono dyskusji nad inhalatorem, ktéry byl badany za pomoca impaktora
kaskadowego Andersena. Po przedstawieniu wielu réznych argumentacji zostalo uzgodnione
stanowisko, Ze problem inhalatora jest rozwigzany natomiast watpliwos¢ dotyczy wielkosé
czastek laktozy bedacej nosnikiem substancji czynnej i ich ewentualny wplyw na skutecznosc¢
dzialania i bezpieczenstwo produktu leczniczego. Stanowisko to znalazlo wyraz w uchwale 1
bylo podstawa wystapienia do podmiotu odpowiedzialnego z prosba o wyjasnienia.
Odpowiedz podmiotu odpowiedzialnego zawiera dwie pozycje piSmiennictwa dotyczace
laktozy i stosowania salmeterolu u dzieci. W podsumowaniu podmiot odpowiedzialny
stwierdza, ze w swietle przedstawione] w opracowaniu argumentacji brak jest przeslanck
mogacych sugerowa¢ niekorzystny wplyw stosowanego mnosnika laktozowego na
rownowaznos¢ terapeutyczna wnioskowanego produktu leczniczego do produktu
referencyjnego przedstawianego w dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej i biologicznej
zlozonej w procesie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych [ i _

We wnioskowanym produkcie leczniczym zastosowano laktoze wysoce zblizona do
stosowanej w referencyjnym produkcie leczniczym pod wzgledem odmiany krystalicznej oraz
dystrybucji wielkosci czastek. Oba produkty zawieraja bardzo zblizone ilosci laktozy (+5%) i
zgodnie z ich najlepsza wiedza, przy tak zbliZonym profilu podobienstwa nosnika
laktozowego w obu produktach, brak jest naukowo-merytorycznych podstaw co do
mozliwosci wystapienia réznic w skutecznosci i bezpieczenstwie wnioskowanego produktu
leczniczego i referencyjnym produkcie leczniczym.

Zdaniem referujacego odpowiedz podmiotu odpowiedzialnego wyczerpuje temat watpliwosci
zawartych w uchwale.



Podmiot odpowiedzialny zlozyl réwniez pismo z 0dp0w1ed21a, na pisemne zastrzezZenia
dotyczace dokumentacji Klinicznej produktéw [l i Il datowane 19102012 «
Zastrzezenia dotycza podsumowania wczesniejszych uwag Urzedu odnosnie dokumentacji
klinicznej wnioskowanych produktéw leczniczych. Dokument zostal przygotowany na prosbe
Pana Prezesa Marcina Kolakowskiego i wlaczony do dokumentacji. Jednoczesnie podmiot
odpowiedzialny skorzystal z prawa wgladu do dokumentacji i zapoznania si¢ z opiniami w
niej zawartymi. Na tej podstawie uznal za celowe odniesienie sie do uwag zawartych w
dokumencie z dnia 19.10.2012 r. Czlonkowie Komisji otrzymali kopi¢ tego dokumentu wraz
innymi materialami dotyczacymi wnioskowanych produktéw leczniczych.

Pan prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz przedstawil opini¢ zawarta w piSmie z
dnia 19.10.2012 r., ktéra podsumowuje spraweg nosnika oraz inhalatora. Stanowisko Urzedu
jest takie, ze zgodnie z wytyczng EMA CPMP/EWP/4151/00, zostaly spelnione wszystkie
kryteria pozwalajace uzna¢ réwnowaznos¢ farmaceutyczna produktu leczniczego

i Seretide Dysk. Niewielkie réznice w objetosci powietrza przeplywajacego przez

inhalator, opornosci wewnetrznej urzadzenia oraz wielkosci dawki dostgpnej mieszcza sie w
dopuszczalnych przez ww. wytyczng zakresach +15%. Jednak z klinicznego punktu widzenia
takie dopuszczalne réznice migdzy poréwnywanymi produktami leczniczymi nie musza, ale
moga mie¢ wplyw na réwnowaznos¢ terapeutyczna. Nie mozna wykluczy¢, Zze formalnie
akceptowane rdznice in vitro dotyczace czasteczki, a wiec masy leku uwalnianego z
inhalatora w postaci czastek mieszczacych si¢ w poszczegdlnych frakcjach wymiarowych
uleglyby poglebieniu in vive w rozbudowanym ukladzie geometrycznym jakim sa drogi
oddechowe czlowieka.
Tylko wyniki badan depozycji plucnej inhalowanej substancji czynnej przeprowadzone z
zastosowaniem modeli farmakokinetycznych i technik obrazowych moga jednoznacznie
otwierdzi¢c brak réznic w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa pomigdzy produktem
i- a produktem referencyjnym. Typ 1 model badan farmakokinetycznych okresla
wytyczna EMA.

Pan prof. Piotr Fiedor zauwazyl, Ze wnioskowane produkty lecznicze sa niezwykle

waznymi produktami z punktu widzenia spolecznego. W tej chwili nie ma alternatywnego
produktu do produktu Seretide Dysk. Dlatego wazkie argumenty powinny zadecydowac o
dopuszczeniu tych produktéw do obrotu. Korzystajac z wiedzy ekspertéw Urzedu Pan
profesor poprosil o przedstawienie argumentéw przeciw dopuszczeniu do obrotu tych
produktéw na obecnym etapie w odniesieniu zaroéwno do produktu leczniczego i inhalatora.
Pan dr Marcin Lipowski powiedzial, Ze punktem wyjscia w ocenie sa zapisy wytycznej o
badaniach réwnowaznosci terapeutyczngj produktéw generycznych z  produktem
oryginalnym.
Wytyczna méwi, ze produkty lecznicze generyczne moga by¢ zwolnione z badan klinicznych
przy spelnieniu 9 kryteriéw farmaceutycznych. Zdaniem Pana dr Marcina Lipowskiego jest to
furtka do dalszych rozwazan o mozliwosci zwolnienia z badan klinicznych, nie upowaznia
automatycznie do rezygnacji z badan klinicznych. Poniewaz podmiot odpowiedzialny odnidst
si¢ w dokumentacji do procedur europejskich i powolal na przypadki zarejestrowania
podobnych produktéw na podstawie badan in vitro konieczne jest sprostowanie, Ze
przytoczone przyklady dotyczyly produkiéw podawanych z nebulizatora a nie z inhalatora,
gdzie jest czynny udzial pacjenta przy podawaniu produktu leczniczego. Nie bylo przypadku
zarejestrowania produktu leczniczego zawierajacego steryd tylko na podstawie badan in vitro,
bez badan klinicznych. Mozliwos¢ dopuszczenia do obrotu bez badan klinicznych
uzalezniano od szerokiego marginesu bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.
Wnioskowane produkty lecznicze charakteryzuja si¢ waskim marginesem bezpieczefistwa.
Czes¢ agencji europejskich nie stosuje tej wytycznej pozwalajacej na odstapienie od badan
Klinicznych w przypadku produktéw wziewnych zawierajacych sterydy.



Pan prof. Piotr Fiedor potwierdzil, Ze oceniane w procedurze centralnej produkty
lecznicze zawierajace sterydy musialy mie¢ wykonane badania kliniczne. W procedurze
narodowej moze by¢ podjeta inna decyzja.

Pan profesor zwrdcil réwniez uwage na niezgodnos¢ zapiséw w rézZnych czgsciach
dokumentacji rejestracyjnej. W niektérych miejscach jest mowa, Ze ilos¢ nosnika jest
identyczna jak w produkcie referencyjnym a w innym miejscu, Ze jest zblizona.
Przewodniczacy podkreslil, Ze wytyczna nie okresla czy odnosi si¢ do produktéw silnie czy
stabo-dzialajacych. Ponadto okresla mozliwos¢ odstapienia od badan klinicznych w
przypadku spelnienia wszystkich 9 kryteridw farmaceutycznych i nie jest to dopiero
warunkiem wstgpnym do rozwazan o odstapieniu od badani klinicznych. Mozna oczywiscie
zrezygnowac ze stosowania tej wytycznej. Komisja ma wydac¢ opini¢ czy spelnienie tych
kryteriow jest wystarczajace do dopuszczenia wnioskowanych produktéw leczniczych do
obrotu. Przewodniczacy zaproponowal zwrécenie sic do QWP w celu uscislenia wytycznej
jesli uzna, Ze istnieje taka koniecznosc.

Zdaniem referujacego pana dr n. med. Wojciecha Matusewicza przytoczone opinie
eksperta zewnetrznego nie opieraja sie na wynikach badan klinicznych, ktére potwierdzalyby
jego przypuszczenia. Istniejaca réznica w zawartosci laktozy w produktach dzialajacych
migjscowo nie ma znaczenia klinicznego.

Pan prof. Piotr Fiedor wyrazil zdziwienie, ze podmiot odpowiedzialny ubiegajacy sie
o pozwolenie w procedurze narodowej nie chce przeprowadzi¢ nawet pilotazowych badan
Klinicznych, Zeby sprawdzi¢ skutecznos¢ 1 bezpieczefistwo wnioskowanego produktu
leczniczego, ktéry po dopuszczeniu i tak bedzie musial mie¢ przeprowadzone badania
Kliniczne IV fazy. Prawdopodobnie chodzi o wzgledy ekonomiczne chociaz jak juz bylo
wspomniane podmioty odpowiedzialne polskie zasilajg si¢ funduszami unijnymi i w raportach
zobowiazuja si¢ do wykonania okreslonych badan klinicznych. Mozna wystapi¢ o dostgp do
raportéw z rozliczenia projektéw dotowanych z funduszy europejskich i sprawdzi¢ czy byly
fundusze na badania kliniczne dotyczace tych produktéw leczniczych oraz uzyskac¢ wglad do
twardych wynikéw badan. Fundusze unijne wspieraja rejestracje i wprowadzanie na rynki
nowych produktéw leczniczych. Pan profesor jest przeciwny wyraZzeniu zgody na odstapienie
od badan klinicznych tego produktu leczniczego na tym etapie. Podmiot powinien powolac
sic na wlasne badania laktozy. Zdaniem pana profesora podmiot powinien wykonac
przynajmniej pilotaZowe badania kliniczne produktu leczniczego. Ponadto podmiot
odpowiedzialny nie odpowiedzial na pytanie zawarte w uchwale.

Pan prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz rowniez stwierdzil, Zze podmiot nie
odpowiedzial wystarczajaco na pytanie zawarte w uchwale.

Po dalszej dyskusji Przewodniczacy postawil do glosowania wnioski:

Komisja przychyla si¢ do zaakceptowania wyjasnienia zlozonego przez podmiot
odpowiedzialny dotyczacego zastosowania przedstawionej wielkosci czastek laktozy oraz
wyjasnienia czy moZe to mie¢ znaczenie dla skutecznos$ci i bezpieczefstwa stosgwania
produktu leczniczego dokumentacji produktu leczniczego - 100ug + 50ug; 250ug +
SOug: 500ug + SOug. proszek do inhalacji zawierajacy substancje czynne Fluticasoni
propionas + Salmeterolum.

Glosy za: 4 (w tym Przewodniczacego)

Glosy przeciw: 2

Ad. 6

Referujacy prof. Piotr Fiedor przedstawil produkt ||l 2crozol. Jest to produkt
zawierajacy lignokaing. Wniosek zostal zlozony jako dotyczacy produktu leczniczego
zawierajacego substancje czynna o ugruntowanym zastosowaniu medycznym. W zwiazku z



powyzszym wyniki badan nieklinicznych i klinicznych zostaly zastapione publikacjami z
pisSmiennictwa naukowego.

W przypadku produktéw leczniczych zawierajacych substancje o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym, kazde proponowanc wskazanic powinno byC uzasadnione w
literaturze tematu i dotyczy to nie tylko samej substancji czynnej ale takze drogi podania,
dawki, leczonej populacji oraz wskazan. W dokumentacji produktu leczniczego h
zakres proponowanych wskazan jest bardzo szeroki i nie jest w wystarczajagcym stopniu
udokumentowany (pod wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa) w zalaczonym
pismiennictwie  stanowiagcym  dokumentacja  kliniczna.  Zgodnie z  wytyczng
CPMP/EWP/239/95 final nawet niewielkie zmiany w skladzie leku do zastosowania
micjscowego dotyczace nie tylko zawartosci substancji aktywnych ale takze skladnikéw
nieaktywnych moga spowodowac istotne zmiany w skutecznosci i bezpieczenstwie produktu
leczniczego. Odnoszac mozliwos¢ wplywu substancji nieaktywnych na skutecznos¢ i
bezpieczenstwo produktu leczniczego stosowanego migjscowo, podmiot odpowiedzialny
przedstawiajac literaturowe opracowanie skutecznosci i bezpieczefistwa produktu powinien
uwzglednic ten fakt i poréwnac sklad stosowanych w publikacjach naukowych preparatow
zawierajacych lignokaine ze skladem zglaszanego produktu _ takze pod wzgledem
skladu substancji nieaktywnych.

Odpowiedz podmiotu odpowiedzialnego jest niewystarczajaca. Podmiot w dalszym ciagu nie
wypelnil zalecei wymienionych w uchwale nr 1 z 14 czerwca 2012 r. dlatego referujacy
proponuje podtrzymanie stanowiska zawartego w tej uchwale.

Przewodniczacy zarzadzil glosowanie nad wnioskiem:

Odpowied podmiotu odpowiedzialnego jest niewvstarczajaca do zaakceptowania
dokumentacji kliniczne] produktu leczniczego ﬁ (lidocainum). aerozol.
roziwor, 100mg/o. w iei obecnei formie.

Glosy za: 6 (w tym Przewodniczacego)
Glosy przeciw: 0

Uzasadnienie: Odpowiedz podmiotu odpowiedzialnego jest niewystarczajaca w zakresie:
Badania wlasne zostaly zastapione pisSmiennictwem. Kazde proponowane wskazanie powinno
by¢ uzasadnione w literaturze tematu i dotyczy to nie tylko samej substancji czynnej ale takze
drogi podania, dawki, leczonej populacji oraz wskazan- nie zostaly wskazane odpowiednie
pozycje w pismiennictwie dokumentujace wskazania.

Brak jest odpowiedniej dokumentacji dotyczacej skutecznosci i bezpieczenstwa produktu
leczniczego. Nie mozna ekstrapolowa¢ wynikéw badan. Ponadto zmiana skladu substancji
pomocniczych wymaga odpowiednich badan.

Dokumentacja jest nickompletna, a  wyjasnienia podmiotu  odpowiedzialnego
niewystarczajace.

Ad. 7

Referujacy, pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek przedstawil kolejny produkt
leczniczy, H aerozol mna skore o dzialaniu przeciwgrzybicznym. Podmiot
odpowiedzialny zwrécil sig¢ z wnioskiem o zmiang kategorii dostgpnosci z produkt Rp na
OTC. Jedyny powazny zarzut przeciw przychyleniu si¢ do wniosku podmiotu
odpowiedzialnego to brak mozliwosci zdiagnozowania przez pacjenta grzybicy paznokci i w
zwigzku tym stosowanie tego produktu leczniczego bez przepisu lekarza nie jest mozliwe.

Pan profesor zwrdcil uwage na fakt istnienia na rynku innych produktéw, kosmetycznych o
innym skladzie, ktdre maja dzialanie przeciwgrzybiczne.



W przypadku oceny decydujace znaczenie powinna mie¢ opinia klinicysty i ocena czy
pacjent bedzie mial wigksza korzysc¢/ryzyko z niewlasciwego zastosowania produktu w
przypadku braku diagnozy czy lepiej jest oczekiwac na wizyte u specjalisty.
Pan prof. Piotr Fiedor dodal, Ze w ulotce dla pacjenta podmiot odpowiedzialny jest zapis o
koniecznosci zasiggnigcia opinii  lekarza, w zwiazku z tym nie moZe by¢ wydawany bez
przepisu lekarza. Lekarza moze prowadzi¢ skojarzone leczenie decydujac o zastosowaniu,
wlaczeniu tego produktu do terapii.
Pan prof. dr n. med. Andrzej Langner wyrazil przekonanie, Ze produkt ten nie kwalifikuje si¢
do zmiany kategorii dostepnosci na OTC, poniewaz diagnoze w przypadku grzybicy powinien
postawic lekarz, po badaniu mykologicznym. Objawy grzybicy moga by¢ podobne objawdw
do innych choréb np. tuszezycy, liszaja plaskiego i szereg innych choroéb. Wszystkie produkty
zawierajagce te substancje czynna na rynku polskim sa dostepne wylacznie z przepisu
lekarza.
Przewodniczacy przedstawil do glosowania wniosek:
Zaakceptowanie zmiany kategorii dostepnoSci z:

produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp” na:
.. produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC”
nie jest mozliwe.
Glosy za: 6 (w tym Przewodniczacego)
Glosy przeciw: 0
Uzasadnienie: Samodiagnozowanie w przypadku grzybicy jest niemozliwe bez udzialu
lekarza i odpowiednich badan mykologicznych.

Ad. 8.

Referujacy prof. dr n. med. Andrzej Langner przedstawil wniosek podmiotu
odpowiedzialnego ||| | | N v spravic zmiany kategorii dostepnosci produktéw
_, plyn i krem do stosowania skore. Produkty zawieraja substancje czynna
Ciclopirox olaminum. Przedstawiona dokumentacja 1tj. Charakterystyka Produktu
Leczniczego oraz ulotka dla pacjenta nie spelniaja wymagan dla kategorii dostepnosci
produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza OTC, poniewaz sa skierowane do
lekarzy i personelu medycznego, zawierajg bardzo fachowe terminy, ktdre bylyby
niezrozumiale dla pacjenta. Produkt nie jest przeznaczony do samoleczenia.

Referujacy przedstawil wniosek do glosowania:

Przedstawiona dokumentacja, w_tym Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka dla
pacjenta bedaca podstawa wniosku nie spelnia wymagan dla produktdw leczniczych
wydawanvch bez przepisu lekarza i nie upowaznia do zmiany kategorii dostepnosci produktu
W plyn i krem do stosowania na skoérg na: ..produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza — OTC”.

Glosyza: 5

Glosy przeciw: 0

Wstrzymatl sig: 1

Po glosowaniu Przewodniczacy zakoniczyl posiedzenie.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produkiow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



