UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2013 Z DNIA 28 CZERWCA 2013 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i©  Produkiéw Biobdgjezyech (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komiisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§ 1.

Podmiot odpowiedzialny powinien uzupeini¢ dokumentacje o dane pozwalajace na dokonanie
oceny czy produkt leczniczy ﬁ roztwér do wstrzykiwan, 5 mg/ml jest

roztworem izobarvcznym.

§2

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymatl sic: 0

UZASADNIENIE

Na podstawie dolaczonej przez podmiot odpowiedzialny dokumentacji nie mozna stwierdzic
czy produkt leczniczy “ roztwér do wstrzykiwan, 5 mg/ml jest
roztworem izo-, hipo- czy hiperbarycznym. Nie jest wystarczajace powolanie sie podmiotu
odpowiedzialnego na fakt, Ze na izobarycznos¢ roztworu bupiwakainy wskazuje zawartos¢ w
nim chlorku sodu. Brak w dokumentacji danych odnosnie ggstosci roztworu bupiwakainy
uniemozliwia okreslenia stosunku gestosci roztworu podawanego i gestosci plynu mézgowo-
rdzeniowego. W zwiazku z powyzszym podmiot odpowiedzialny powinien przedstawi¢ dane
potwierdzajace izobarycznos¢ ww. roztworu.
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