UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2013 Z DNIA 16 MAJA 2013 R.

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

§ L
Brak if:st iodstaw do uznania, ze produkty lecznicze ||| | G

moga by¢ stosowane u noworodkéw i niemowlat. Brak jest zapisow

w Charakterystyce Produktu Leczniczego swiadczacych, ze produkt zachowuje dzialanie do
24 godzin. Mozna wmmat, 7o produkty Tecrnicze TN :

sa autosterylne.
§2.

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

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sig: 0

UZASADNIENIE

W materialach informacyjnych umieszczonych na stronie internetowe] podmiotu

odpowiedzialnego oraz w materialach kierowanych do lekarzy zamieszczono informacje o
tym, 7 produty Tecrnicz- R ; I
moga by¢ stosowane u noworodkéw i niemowlat, ich dzialanie jest przedluzone do 24 godzin
i Ze sa to produkty autosterylne. Poniewaz powyzsze informacje nie zostaly podane w
Charakterystyce Produktu Leczniczego ww. preparatow, Prezes Urzedu wystapil do Komisji
ds. Produktéw Leczniczych o opini¢ odnosnie zgodnosci danych zamieszczonych w
materialach informacyjnych z aktualng wiedza naukowa.

Z dostepnego pismiennictwa dotyczacego produktéw leczniczych stosowanych do
dezyorekc;: I : I 2 - nic
bylo wykonywanych badan w nowszych warunkach, np. pod folia samoprzylepng oraz badan
potwierdzajacych dzialanie tych produktéw leczniczych do 24 godzin, podobnie jak nie bylo
wykonywanych badan potwierdzajacych bezpieczenstwo ich stosowania u noworodkdw 1
niemowlat. W zwigzku z tym dane te nie zostaly przedstawione przez podmiot
odpowiedzialny w zatwierdzone] Charakterystyce Produktu Leczniczego. Ponadto zgodnie z
wymaganiami ustawy Prawo farmaceutyczne produkty lecznicze stosowane u dzieci, powinny
zawiera¢ wskazania oraz dawkowanie uwzgledniajace t¢ grupg pacjentow.

Dodatkiem, ktéry ma zapewni¢ autosterylnos¢ produktu jest nadtlenck wodoru. Poniewaz
zwiazek ten jest obecny réwniez w skladzie ww. produktéw leczniczych ||| GGG
co zostalo podane w Charakterystyce Produktu Leczniczego, mozna uznac, ze produkt jest
autosterylny.

Przewodniczqcy Komisji ds. Produkiéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



