UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2014/11 Z DNIA 15 MAJA 2014 R.

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

§ L

Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja uzupelniajaca potwierdza
izobarycznos¢ roztworu produktu leczniczego ﬂ roztwér do

wstrzykiwafi, 5 mg/ml i pozwala na zaakceptowanie dokumentacji klinicznej.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny R zloz'il wniosek o Widanic pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego roztwér do
wstrzykiwarl, 5 mg/ml. W uchwale z dnia 28 czerwca 2013 r. nr 5/2013 Komisja uznala
zlozona dokumentacje kliniczng za niewystarczajaca do pozytywnego rozpatrzenia wniosku,
oniewaZ na jej podstawie nie mozna bylo stwierdzi¢ czy produkt leczniczy

h, roztwdr do wstrzykiwarl, 3 mg/ml jest roztworem izo-, hipo- czy hiperbarycznym.
W odpowiedzi na uwagi Komisji podmiot odpowiedzialny przedstawil dane dotyczace
badania ggstosci ww. roztworu w temperaturze 20°C i 37°C. Wyniki otrzymanych badan
wedlug przywolanej przez podmiot odpowiedzialny literatury mieszcza si¢ w granicach
izobarycznosci. W zwiazku z powyzszym uzupelnienia dokumentacji mozna uzna¢ za

wystarczajace 1 pozwalajace na zaakceptowanie dokumentacji klinicznej produktu
eczniczezo I

Przewodniczgey Komisji ds. Produktow Leczniczych
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