Zalgcznik nr 2 do Regulaminu Komisji ds. Produktéw bexz/ch Weterynaryjnych

UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNAR  YJNYCH
NR 2/2019 Z DNIA 10 CZERWCA 2019 ROKU

Dziatagc na podstawie art. 7 ust. 1 pkt. 5 ustawy z d@artarca 2011 r. o Ugdzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwktBiobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451,
zwanej dalej: ,Ustaw’), 8 8 rozporadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 rspwawie
Komisji dziatapcych przy Prezesie Wgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 158z. 953) oraz § 9 ust. 1-3 Regulaminu
Komisji ds. Produktéw Leczniczych WeterynaryjnycKomisja ds. Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych postanawia, co ngmsije:

§ 1.

W oparciu o przestane dane dotyerce produktu || | o nie jest mitiwe wydanie
jednoznacznej opinii czy spetnia on definig produktu leczniczego weterynaryjnego w
rozumieniu art. 2 pkt 32 i 34 ustawy z dnia 6 wrzénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2019 r., poz. 499).

Celem podgcia decyzji niezledne wydaje sé uzupetnienie danych potwierdzagcych
selektywnas¢ dziatania produktu w odniesieniu do absorbcji prekirsorow toksyn mocznicowych
oraz bezpieczéstwo jego stosowania.

§ 2.

Uchwata zostata poelia jednogténie /

W gtosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisiji.
Gtosy za — 6 ., w tym gtos Przewodrjcego *
Glosy przeciw — 0 ,w tym glos Przewodnrjcego *
Wstrzymalo sj — 0,

§3.
Uchwata wchodzi wycie z dniem podycia.

Przewodniczcy Komisji ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnyc

Uzasadnienie UCHWALY KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZ YCH
WETERYNARYJNYCH

NR 2/2019 Z DNIA 10 CZERWCA 2019 ROKU

Producent preparatu |l nie przedstawit wystazajacych danych w zakresie dziatania
farmakologicznego w odniesieniu do selektywnego d#ania wobec prekursorow toksyn
mocznicowych. Opisane dziatanie mechaniczne produkinie jest naleycie udokumentowane w
odniesieniu do profilu farmakologiczno — toksykologcznego, co uniemgliwia zajecie stanowiska
czy produkt spetnia definicje produktu leczniczego weterynaryjnego w rozumienitart. 2 pkt 32 i
34 ustawy z dnia 6 wrzénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 ppz. 499).



