UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKT,C)W LECZNICZYCH
NR 2/2013 Z DNIA 20 WRZESNIA 2013 R.

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

§ L

Zmiana stopnia uwodnienia substancji czynnej chlorku wapnia z szeSciowodnego na
dwuwodny wchodzacej w sklad produktu leczniczego h roztwor
do wstrzykiwan, 100 mg/ml jest merytorycznie uzasadniona i nie wplynie na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego.

§ 2.

W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 5

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zwrdcil si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych z pytaniem o mozliwosc zakwalifikowania

zmiany stopnia uwodnienia substancji czynnej chlorku wapnia wchodzace) w sklad produktu
leczniczego ﬂ roztwor do wstrzykiwan jako zmiany
porejestracyjnej. Proponowana zmiana polega na zastapieniu dotychczas stosowanego chlorku
wapmia szesciowodnego chlorkiem wapnia dwuwodnym przy czym moc produktu
leczniczego w odniesieniu do jondw wapnia w roztworze pozostanie bez zmian. Majac na
uwadze posta¢c farmaceutyczna omawianego produktu leczniczego tj. roztwor do
wstrzykiwarl, nie ma znaczenia z punktu bezpieczenstwa i skutecznosci jego stosowania, czy
zawarty w roztworze chlorek wapnia pochodzi z rozpuszczenia soli szesciowodnej czy
dwuwodnej, istotna jest ilos¢ jondw wapnia w koncowym roztworze. Komisja stol na
stanowisku, Ze zmiany tej mozna dokona¢ w trybie zmiany porejestracyjnej: zmiana dostawcy
substancji czynnej. Odrebna kwestig pozostaje mozliwos¢ dokonania takiej zmiany na gruncie
przepisOw prawa farmaceutycznego.
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