UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 6/2014/12 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

Przeprowadzone przez wnioskodawceg badania in vitre sa wystarczajace do uznania
réwnowaznosci terapeutycznej produktu leczniczego [l acrozol wziewny, roztwér,
20 pg/dawke z referencyjnym produktem leczniczym.

§2.

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

§ 3.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjgcia.
UZASADNIENIE
Podmiot odpowiedzialny ||| G 02! vniosck o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczego produktu leczniczego , Ipratropii

bromidum, aerozol wziewny, roztwor, 20 pg/dawke. Podmiot odpowiedzialny wykazal
rownowaznos¢ terapeutyczna ww. produktu leczniczego z referencyjnym produktem
leczniczym na podstawie dwdch badan przeprowadzonych in vitro z zastosowaniem
impaktora kaskadowego. Badania zostaly przeprowadzone zgodnie z obowigzujacymi
wytycznymi a ich wyniki daja podstawe do uznania bioréwnowaznosci odtwdrczego produktu
leczniczego 1 leku referencyjnego. Tym samym w opinii Komisji przeprowadzenie
dodatkowych badan nie jest konieczne.
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