Zalgcznik nr 3 do Regulaminu Komisji ds. Produktéw bexzzch Weterynaryjnych

PROTOKOL NR 1/2019
Z POSIEDZENIA KOMISJI
DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH
W DNIU 10.06.2019r.

Porzadek obrad posiedzenia:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przygcie poradku dziennego posiedzenia.
3. Przygcie protokotu nr 1/2012 posiedzenia inauguracyjnégumisji ds. Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych z dnia 26 wizm 2012 roku.
4. Przygcie Regulaminu Komisji ds. Produktow Leczniczychté&/gnaryjnych.
5. Ustalenie funkcji Zagpcy Przewodnicgcego Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych.
6. Ustalenie funkcji Sekretarza Komisji ds. Prodwkideczniczych Weterynaryjnych.
7. Oméwienie zagadnie

7.1Przedstawienie opinii, czy produ I
I - ie) wypetnia definicj

produktu leczniczego weterynaryjnego w rozumiermiu 2 pkt 32 i 34 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. (Dz. U. z 2019 r., poz. 499).

7.2. Przedstawienie opinii, czy produ (i © v
I

) wypetnia defingcj produktu leczniczego
weterynaryjnego w rozumieniu art. 2 pkt 32 i 34amst z dnia 6 wrzaia 2001 r. (Dz. U.
z 2019 r., poz. 499).

8. Wolne wnioski.
9. Zakaczenie posiedzenia.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Prof. dr hab. Cezary Kowalski

Prof. dr hab. Jacek kmak

Prof. nadzw. dr hab. Zenon Jagbgki

Prof. dr hab. n. med. Jarogniew Jacek tuszczki
Prof. dr hab. Jerzy Jaroszewski

Dr n. med. Paulina Goérska

oukwnE

Obecni na posiedzeniu pracownicy khm Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych:
1. Agata Andrzejewska Wiceprezes ds. Produktow Leegait Weterynaryjnych
2. Sylwia Czarnowska Dyrektor Departamentu Oceny Dadwotacji i Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
3. Krzysztof Podhorec - Zagica Dyrektora Departamentu Oceny Dokumentacji i
Monitorowania Niepgadanych Dziata Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
4. Marcin Glanda - Departament Oceny Dokumentacji nitwowania Niepggdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
AgnieszkaZabczyiska — Departament Prawny
Sabina Sobotka Specjalista w Gabinecie Prezesa

oo



Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad.1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcie posiedzenia Komisji do spraw Produktéw Aréczych Weterynaryjnych dokonat
Przewodniczcy prof.dr hab. Cezary Kowalski.

Pani Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Wetegjngech przedstawita sii przedstawita
struktug Pionu Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych oragproponowata aby Posiedzenia
Komisji odbywaty s¢ co rok.

Ad.2. Przyjecie porzadku dziennego posiedzenia
Komisja jednomyinie przygta porzdek obrad.

Ad.3. Przyjecie protokotu nr 1/2012 posiedzenia inauguracyjnegd&omisji do Spraw
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych z dnia 26 weesnia 2012 roku.

Przewodniczcy Komisji zapoznat uczestnikdw z protokotem pogeda Komisji do Spraw
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych, ktore odbgio w dniu 26 wrzénia 2014 r.
Cztonkowie Komisji jednominie zaakceptowali protokot.

Ad.4. Przyjecie Regulaminu Komisji ds. Produktow Leczniczych Weerynaryjnych

Pani AgnieszkaZabczyiska z Departamentu Prawnego &tz Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biol®mjch odczytata Regulamin Komis;ji
ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych, ktorstab nasfpnie jednomyinie przygty
przez cztonkéw Komisji.

Ad. 5. Ustalenie funkcji Zasgpcy Przewodniczacego Komisji ds. Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych.

Prof. Kowalski petnicy funkcg Przewodniczcego zaproponowat gtosowanie w celu wyboru
funkcji Zastpcy Przewodniczrego Komisji ds. Produktow Leczniczych Weterynaygim
Zaporoponowat Pana Prof. dr hab. Jerzy Jaroszegwskeeczionkowie Komisji jednoginie
poprali propozygj.

5 gtosow za

1 gtos wstrzymany (prof. dr. hab. Jerzy Jaroszewski

Ad.6. Ustalenie funkcji Sekretarza Komisji ds. Prodiktéw Leczniczych

Weterynaryjnych.

Prof. Kowalski zaproponowat gtosowanie w celu wybdunkcji Sekretarza Komisji ds.
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych. Zaproponowatna Prof. Jacek kKmaka, a
cztonkowie Komisji jednoginie poprali propozyej

5 glosow za

1 gtos wstrzymany. (prof. dr. Hab. J. uoak)

Ad. 7. Oméwienie zagadniga:
Ad.7.1



Przewodnicacy wraz z Panem Krzysztofem Podhorce przedstawitiedmerytoryczne
znajdupce s¢ we wniosku nr 1.

Pan Profesor tuszczki poinformowate podobny produkt jest zarejestrowany do
stosowania u ludzi, ale jego obrot jest gortg kontrok.

Pan Przewodnigry dodat,ze wedtug danych literaturowych istrjejuze rozbienasci w
dziataniu substancji czynnych uzrych gatunkow zwiergt, a Pan prof. Kémak dodat,
ze nie wid& korelacji w dawce zaproponowanej przez producddtawymianie opinii
Komisja podgta uchwat, ktéra zawiera nagbujgce ustalenia:

Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych Weterynaygin w sprawie produktu

BD) spethryteria produktu leczniczego
weterynaryjnego w rozumieniu art. 2 pkt 32 i 34aust z dnia 6 wrzania 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499). Sulzg¢aczynne wyspujagce w produkcie
modyfikuja fizjologiczne funkcje organizmu oraz posiagefasciwosci zapobiegania lub
leczenia choréb wyspujacych u zwiergt. Producent wskazuje wielokierunkowe
dziatanie preparatu umlbwiajace jego zastosowanie w wielu jednostkach chorobbwyc
Jednoczénie brak jest w peini udokumentowanych danych &linych potwierdzagrych
skuteczné¢ produktu i bezpieczestwo jego stosowania.

Przegtosowano jednodioie.

Uzasadnienie zeego stanowiska:

Produkt ets
iol
spetnia kryteria produktu leczniczego wetanyjnego w rozumieniu art. 2 pkt 32 i

34 ustawy z dnia 6 wrzeia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 20190z. 499).
Substancje czynne wygtujagce w produkcie modyfikaj fizjologiczne funkcje organizmu
oraz posiada] wtasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wpstiacych u zwierat.
Producent wskazuje wielokierunkowe dziatanie prapaumaliwiajace jego zastosowanie w
wielu jednostkach chorobowych. Jednagie brak jest w petni udokumentowanych danych
klinicznych potwierdzajcych skuteczn@ produktu i bezpieczestwo jego stosowania

Ad.7.2

Przewodniczcy rozpoczt referowanie wniosku numer 2 oraz Pan Marcin Géapizedstawit

wazne kwestie znajdgce s¢ we wniosku.

Pan Profesor Jasttaski zwrécit uwag na potencjalne zagtenie dla zdrowia zwiegt w

przypadku diugotrwatego stosowania, bez odpowiedoaokumentowanego dziatania

farmakologiczno-toksykologicznego.

Wszyscy Cztonkowie Komisji zgodnie stwierdzilie brak jest wystarczgych danych do

podgcia decyzji w przedmiotowe]j sprawie.

Po tych ustaleniach, Komisja petdj uchwa¢ nr 2 o nasfpujacej tresci:

Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych Weterynaygin opiniuje, czy produkt|jjjus
) wypetnia



definicje produktu leczniczego weterynaryjnego w rozumieariu 2 pkt 32 i 34 ustawy z dnia
6 wrze&nia 2001 r. *Dz. U. z 2019 r., poz. 499).

W oparciu o przestane dane dotyoz produkt i GG 9 nie jestine wydanie
jednoznacznej opinii czy spetnia on defigigproduktu leczniczego weterynaryjnego w

rozumieniu art. 2 pkt 32 i 34 ustawy z dnia 6 wrda 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2019 r., poz. 499).

Celem podjcia decyzji niezbdne wydaje si uzupetnienie danych potwierdzaych
selektywna¢ dziatania produktu w odniesieniu do absorbcji prekréw toksyn
mocznicowych oraz bezpiegms#wo jego stosowania

Przegtosowano jednogioie.

Uzasadnienie zefego stanowiska:
Producent preparafjjiffone nie przedstawit wozstpcych danych w zakresie dziatania
farmakologicznego w odniesieniu do selektywnegoaldnia wobec prekursoréw toksyn
mocznicowych. Opisane dziatanie mechaniczne pradoid jest nalgycie udokumentowane
w odniesieniu do profilu farmakologiczno—toksykalmmego, co uniemiiwia zajecie
stanowiska czy produkt spetnia defigicjproduktu leczniczego weterynaryjnego w
rozumieniu art. 2 pkt 32 i 34 ustawy z dnia 6 wrda 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2019 ., poz. 499).

Ad. 8. Wolne wnioski.

Pani Prezes zaproponowata kolejne spotkanie, dky dane zostanuzupetnione do
wniosku nr 2 oraz zwotania Posiedzenia komisji poa$ Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych przy najkiszej okazji gdy w Pionie Weterynarii znajsiec wnioski, ktére
beda wymagé.

Ad.9. Zakmczenie posiedzenia.

Prof. Cezary Kowalski
Przewodniczcy Komisji ds. Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych



