UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2012/7 Z DNIA 2 SIERPNIA 2012 R.

Na podstawie 8 8 rozpgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatacych przy Prezesie Wdu Rejestracji Produktdéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczydidz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktow Leczniczych postanawia, csicpaije:

§1.
Zaakceptowanie dokumentacji klinicznej produktuzl@czego zawieragego substangj
czynrg Adapalenum, kremzel 1 mg/g, w jej obecnej formie jest tiove.

§ 2.
Uchwata zostata po¢lja jednogténie.

W gtosowaniu brato udziat 5 cztonkow Komisiji.
Gtosy za 5, w tym gtos Przewodnigeego Komisji*
Gtlosy przeciw - 0,
Wstrzymato s - O

UZASADNIENIE
Podmiot odniést si do produktu leczniczego Differin kremzel 1 mg/g o identycznym
skladzie. Nieznaczna idica pH pomidzy produktem ocenianym a referencyjnym nie ma
znaczenia. Zgodnie z wytyczrCPMP/EWP/239/95 dotygza wymaga Kklinicznych dla
produktow stosowanych miejscowo i dzigtajch miejscowo, mdiwe jest wykorzystanie
poréwnawczych bada in vitro lub na zwiergtach dokumentdpe rownowanosé
terapeutyczy poréwnywanych produktéw.

Przewodniczcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



