UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2012/5 Z DNIA 14 CZERWCA 2012 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych [ Produkiow Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§ L
Przedstawiona dokumentacja Kliniczna produktu leczniczego [l globulki, 0.3 g jest
wystarczajaca do dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w proponowanych
wskazaniach i mocach z wyjatkiem jednego z proponowanych wskazan tj. nadzerek szyjki
macicy.

§ 2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0,
Wstrzymato si¢ - 0
UZASADNIENIE

Kategoria produktu leczniczego zostala okreslona jako produkt zawierajacy substancje o
ugruntowanym zastosowaniu medycznym, a wigc zgodnie z przepisami Ustawy Prawo
Farmaceutyczne z 6 wrzesnia 2001 r. i Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu europejskiego i
Rady z 6 listopada 2001 r. przedstawiona dokumentacja powinna wykaza¢ dlugotrwale i
szerokie jej stosowanie, stopiefl zainteresowania naukowego 1 spdjnos¢ ocen naukowych.
Produkt h byl stosowany ponad 40 lat, w okresie 2 lai sprzedano ponad 6 min
globulek. Przedstawione piSmiennictwo naukowe potwierdza skutecznos¢ stosowania
produktu w proponowanych wskazaniach z wyjatkiem wskazania do stosowania w
nadzerkach szyjki macicy. PisSmiennictwo na temat leczenia nadzerek obejmuje dwie pozycje:

1) dostepne na stronie internetowej Drugs.com:Cervical erosion, 2006

2) Pabich Joanna — Nie lekcewaz nadzerki — ze strony ,.Klinika fax.”11(listopad) 1999 r.
Przedstawiaja one ogdlne informacje dla pacjentek, nie odnoszace sie¢ do stosowanie
formosulfatiazolu w tym wskazaniu.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produkiow Leczniczych



