UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2013 Z DNIA 28 MARCA 2013 R.

Na podstawie 8§ 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastépuje:

§ L
Podmiot odpowiedzialny powinien przedstawi¢ réZnice w skladzie substancji pomocniczych
produktu leczniczego h aerozol do nosa, w ujeciu ilosciowym i jakoSciowym w
stosunku do produktu referencyjnego .

§2.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkow Komis;ji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0,

Wstrzymal sie -

UZASADNIENIE

Ocena réwnowaznosci terapeutycznej wnioskowanego produktu leczniczego z produktem
referencyjnym bedzie mozliwa po przedstawieniu réznic w skladzie substancji pomocniczych
produktu leczniczego ﬂ)acrozo] do nosa, w ujeciu ilosciowym i jakosciowym w
stosunku do produktu referencyjnego.

Przewodniczgey Komisji ds. Produktéw Leczniczych
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