UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 6/2013 Z DNIA 28 MARCA 2013 R.

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

§ L

Podmiot odpowiedzialny powinien przedstawi¢ przeglad danych bibliograficznych na temat
bezpieczenstwa stosowania miejscowego analogicznych roztwordw w postaci kropli
donosowych. Dane bibliograficzne powinny uwzglednia¢ docelowa grupe pacjentéw, u
ktérych zgodnie z odnoSnymi zapisami w Charakterystyce Produktu Leczniczego
_ 0,01% i 0,025 %, moga by¢ stosowane. Podmiot odpowiedzialny powinien
przedstawi¢ réwniez dane na temat wplywu réznicy w skladzie substancji pomocniczych w
poréwnaniu z produktem referencyjnym.

§ 2

W glosowaniu brato udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0,

Wstrzymal sie -

UZASADNIENIE

Aktualnie przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja nie pozwala na
sformulowanie jednoznacznych wnioskéw na temat bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych _ 0,01% i 0,025% zalecanych do stosowania u dzieci od 1 r.2. i
wynikajaca z tego ocene stosunku korzySci do ryzyka towarzyszacego ewentualnym
zastosowaniom terapeutycznym ww. produktéw leczniczych.
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