UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2012/6 Z DNIA 14 CZERWCA 2012 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych [ Produkiow Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§ L
Przedstawiona dokumentacja kliniczna produktu leczniczego _ krem
(20 mg + 10 mg)/g jest wystarczajaca do dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
w proponowanych wskazaniach.

§2
Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 4, w tym glos Przewodniczacego Komisji
Glosy przeciw - 0,
Wstrzymalo sig - 1
UZASADNIENIE

Podmiot odnidst sie do produktu angielskiego Fucidin H dopuszczonego do obrotu w 1985r.
o identycznym skladzie jakosciowym  substancji czynnych 1 pomocniczych
i identycznym skladzie ilosciowym substancji czynnych. Podmiot przedstawil tez badania
przedkliniczne dokumentujace poréwnywalne przenikanie i wchianianie.
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