UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKT,C)W LECZNICZYCH
NR 9/2013 Z DNIA 20 WRZESNIA 2013 R.

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

§ L
Sklad produktu leczniczego _ mozna uzna¢ za odpowiadajacy

oryginalnemu produktowi leczniczemu Nasivin 0,01%, 0,025%. Zmiany dotyczace substancji
pomocniczych produktu leczniczego w stosunku do oryginalnego produktu
leczniczego nie budza watpliwosci odnosnie bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego.

§ 2.

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

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Zgodnie z uchwala Komisji ds. Produktéw Leczniczych nr 6/2013 z dnia 28 marca 2013 r.
podmiot odpowiedzialny powinien uzupelni¢ dane w zakresie bezpieczefistwa stosowania
miejscowego analogicznych roztworow w postaci kropli do nosa z uwzglednieniem
docelowej grupy pacjentéw oraz przedstawi¢ dane na temat wplywu réznicy w skladzie
substancji pomocniczych w poréwnaniu z produktem leczniczym referencyjnym.
Po uzupelnieniu przez podmiot odpowiedzialny dokumentacji, do Komisji ds. Produktow
Leczniczych zostalo skierowane pytanie o wplyw réznic w substancjach pomocniczych
zawartych w produkcie referencyjnym 1 generycznym oraz o moZliwo$¢ stosowania
srotiis I &l to-sicss. roxtied | R ivic o o,
roztwoér od urodzenia. Po przeanalizowaniu dokumentacji, Komisja ds. Produktow
Leczniczych uznala, ze pod wzglgdem skladu produkt generyczny mozna uznaé¢ jako
odpowiadajacy produktowi referencyjnemu. Kwestia moZliwosci stosowania ww. produktéw
leczniczych od 1 roku zycia wymaga wyrazenia opinii przez Grupe Pediatryczna i przyjecia
odpowiednich zapiséw w drukach informacyjnych.
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