UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2014/3 Z. DNIA 13 LUTEGO 2014 R.

Na podstawie § 8 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczmiczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nast¢puje.

§1.
Dokumentacja ztozona przez podmiot odpowiedziainy dia produktu leczniczego [JE

Drotaverini hydrochloridum, tabletki, 40 mg spelnia wymagania dotyczgce bezpieczenstwa
1 skutecznosci w proponowanych wskazaniach i kategorii dostepnosci OTC.

§ 2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosénie.
W gtosowaniu brato udziat 7 czlonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczqgcy Komisji ds. Produkiéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



UZASADNIENIE UCHWALY KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2014/3 Z. DNIA 13 LUTEGO 2014 R.

Podmiot odpowiedzialny w& wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego , Drotaverini hydrochloridum, tabletki,
40 mg. Uzuopelniona przez wnioskodawce dokumentacja kliniczna zostala zaakceptowana
przez Urzad Rejestracji. Wyjasnienia wnioskodawcy dotyczace niemozliwosci uzupetienia
dokumentacji nieklinicznej z uwagi na ograniczong ilo$¢ informacji w dostepnej literaturze
nalezy uzna¢ za wystarczajace. Na podstawie tych samych danych zostaly zarejestrowane
inne produkty lecznicze zawierajace drotaweryng, w tym lek oryginalny. Podmiot
odpowiedzialny wykonat badanie uwalniania substancji czynnej z postaci farmaceutyczoej in
vitro w roznych $rodowiskach (kwasnym, obojetnym i lekko alkalicznym). Badania te
pokazaty, ze uwalnianie substancji czynnej produktu Jeczniczego [l jest podobne do
oryginalnego produktu leczniczego.

Dokumentacja ztozona przez podmiot odpowiedzialny spelnia wymagania dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci w proponowanych wskazaniach. Wskazania produktu
leczniczego o ugruntowanym zastosowaniu medycznym nie powinny byé ograniczane w
stosunku do leku oryginalnego i odtworczych produktow leczniczych zawierajgcych
drotaweryne, ktére obecnie znajdujg si¢ na rynku i sa dostgpne bez przepisu lekarza.

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



