UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2016/8 Z DNIA 16 CZERWIEC 2016 ROKU.

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

§1.

Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja jest wystarczajaca do odstapienia
od wykonania nowych badan uwalniania i absorpcji dla nowej formy ﬂ

Dokumentacja kliniczna produktu leczniczego ||| | | |} ). szt ft na skore, 50 mg/g
moze zosta¢ zaakceptowana.

§ 2.

Uchwata zostala podjeta jednogtosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego , sztyft na skorg, 50 mg/g zawierajacego jako
substancj¢ czynng acyklowir. Podmiot odpowiedzialny zglosit produkt leczniczy jako
referencyjny do produktu leczniczego , krem, 50 mg/g. Produkt leczniczy zostat
zakupiony na licencji od wioskiej firmy w zwigzku z czym posiada identyczny sktad jak
produkt zarejestrowany we Wtloszech zatem nie ma koniecznosci przeprowadzenia
dodatkowych badaf uwalniania i absorpcji dla nowej formy acyklowiru. Dokumentacja
kliniczna przedtozona przez podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego —
(i), sztyft na skorg, 50 mg/g moze zosta¢ zaakceptowana.
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