UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKT,C)W LECZNICZYCH
NR 3/2013 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

Podmiot odpowiedzialny powinien uzupelni¢ dane odnoszace si¢ do bezpieczenstwa wskazan
klinicznych produktu leczniczego h syrop, 2 mg/ml w proponowanej grupie
pediatrycznej z odniesieniem do wskazan dla produktu leczniczego wydawanego dotychczas
z przepisu lekarza.

§ 2.

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

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE
Podmiot odpowiedzialny || G ' ::» o dokonanie
zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego Fenspiridi

hydrochloridum, syrop, 2 mg/ml. Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny
dokumentacja spelnia wymogi formalno-prawne, ale podmiot odpowiedzialny powinien
uzupelni¢ dokumentacje dotyczaca wskazan klinicznych do stosowania produktu leczniczego
w grupie pediatrycznej, dla ktérej produkt jest przeznaczony.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktéw Leczniczych
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