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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu IBUPROM dla Dzieci Forte
leczniczego

Nazwa substancji czynnej Ibuprofenum

(Nazwa INN):

Grupa farmakoterapeutyczna MOTAEO1

(kod ATC):

Postaé(-cie) farmaceutyczna(e) i
moc(e):

zawiesina doustna, 200 mg/5 ml

Numer wniosku

UR.DRL.RLN.4000.0104.2013

Podmiot odpowiedzialny
(nazwa i adres)

US Pharmacia Sp. z 0. o.

Podstawa prawna wniosku

Art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

I  WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odnos$nie jako$ci, skutecznosci i bezpieczenstwa zawartych
w przedlozonej dokumentacji rejestracyjnej dotaczonej do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego IBUPROM dla Dzieci Forte, we wskazaniu

do stosowania w:

Goraczka roznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu

odczynu poszczepiennego).

Bole roznego pochodzenia o nasileniu tagodnym do umiarkowanego:
e bole gtowy, gardla i migsni np. w przebiegu zakazen wirusowych,
e bole migsni, stawow i ko$ci, na skutek urazow narzadu ruchu (nadwergzenia,

skrecenia),
[ ]
[ ]
e bole glowy,
[
uznano, ze:

bole na skutek urazéw tkanek miekkich, bole pooperacyjne,
bole zebow, bdle po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zagbkowania,

bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego

przedtozone dane pozwolily na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Pozwolenie Nr 22395 wydano w dniu 15.04.2015 r.
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11 PRZEGLAD NAUKOWY I DYSKUSJA

I1.1 Aspekty dotyczace jakoSci

Substancja czynna

Specyfikacja substancji czynnej, metody badan i ich walidacje zostaly zaakceptowane.

Produkt leczniczy
Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczym zostaty zaakceptowane.
Specyfikacje produktu, metody badan 1 ich walidacje zostaty zaakceptowane.

Proponowany okres waznosci wynoszacy: 3 lata;

Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy
oraz warunki przechowywania:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego;

Po pierwszym otwarciu: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
zostaly zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiczna produktu IBUPROM dla Dzieci
Forte speinia wymagania prawa farmaceutycznego.

I1.2 Aspekty niekliniczne

Przedstawiono przeglad niekliniczny wraz z zalaczonym CV eksperta oraz ze spisem
cytowanego piSmiennictwa. Data sporzadzenia dokumentu luty 2014. Przeglad zawiera
podstawowe informacje dotyczace ibuprofenum przedstawione w zakresie wystarczajagcym
dla dokumentacji produktow odtworczych. Omoéwiono w nim na podstawie literatury
w wystarczajagcym stopniu farmakologi¢ 1 toksykologi¢ substancji czynnej. Raport
niekliniczny w sposdb zadawalajacy opisuje substancje pomocnicze oraz posiada w swojej
treSci  odniesienia do =zanieczyszczen produktu gotowego. Uznano, ze uzyte we
wnioskowanym produkcie leczniczym substancje pomocnicze sg powszechnie stosowanymi
w przemysle farmaceutycznym, farmakopealnymi, wtasciwymi dla wnioskowanej formulacji
1 maja dobrze poznany profil toksykologiczny. Uznaje si¢, Ze ilo$ci substancji pomocniczych
zastosowane we wnioskowanym produkcie nie stwarzajg zagrozenia zdrowia pacjenta pod
warunkiem przestrzegania zgodnych ze wskazaniami, zalecanych dawek. Przedstawiony
sktad jest zgodny z podanym we wniosku rejestracyjnym. Dokumentacja farmakologiczno-
toksykologiczna zostata zaakceptowana.

Ocena zagrozen dla Srodowiska naturalnego (ERA)

Whnioskodawca w Module 1.6 dokumentacji odniost si¢ do problemu oszacowania ryzyka dla
srodowiska zwigzanego z wprowadzeniem do obrotu wnioskowanego produktu leczniczego
zgodnie z wytyczng ,,Guideline on the enviromental risk assessment of medicinal products for
human use, EMEA/CHMP/SWP/4447/00”. W zwiazku z tym, ze produkt leczniczy
IBUPROM dla Dzieci Forte jest produktem generycznym przeznaczonym do zamiennego
stosowania z innymi produktami, nie bedzie on powodowat zwickszonego zagrozenia dla
srodowiska.
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IL.3 Aspekty kliniczne

Biorownowaznos$¢

Biorownowazno$¢ produktu zostata wykazana w badaniach in vitro i in vivo,
przeprowadzonych zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Skutecznos¢ kliniczna

Informacje dotyczace skutecznosci klinicznej ibuprofenu przedstawione w Module 2.5
Przeglad Kliniczny sg wystarczajace dla potwierdzenia skuteczno$ci klinicznej produktu
IBUPROM dla Dzieci Forte we wskazaniach okreslonych w pkt 4.1 ChPL.

Bezpieczenstwo kliniczne

Informacje dotyczace bezpieczenstwa klinicznego ibuprofenu przedstawione w Module 2.5
Przeglad Kliniczny sg wystarczajace dla potwierdzenia bezpieczenstwa klinicznego produktu
IBUPROM dla Dzieci Forte we wskazaniach okreslonych w pkt 4.1 ChPL.

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Whioskodawca, zgodnie z wymaganiami prawnymi, zlozyt plan zarzadzania ryzykiem
opisujacy dziatania zmierzajace do identyfikacji, scharakteryzowania 1 ograniczenia ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem leku.

Streszczenie Planu Zarzadzania ryzykiem dostepne jest na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

System  monitorowania  bezpieczenstwa  stosowania  produktu leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whnioskodawca dostarczyt streszczenie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
wraz z o$wiadczeniem podpisanym przez wnioskodawce, ze zapewni dostgp do osoby
wykwalifikowanej odpowiedzialnej za monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii
1 posiada niezbedne $rodki do monitorowania dziatan niepozadanych.

Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie art. 15 ust 1 pkt.2 ustawy
Prawo farmaceutyczne nie ma konieczno$ci przedstawiania raportow okresowych, chyba ze
lista EURD stanowi inaczej.

III  OCENA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przewyzszajg potencjalne ryzyko stosowania.
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IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I INFORMACJI O PRODUKCIE

Ivi1 Kategoria dost¢pnosci produktu leczniczego

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza (OTC).

Iv.2 Proponowana lista zobowiazan po dopuszczeniu do obrotu <i szczegdlnych
obowiazkéw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszczeniu do obrotu

Nie dotyczy

Szczegdlne obowiazki

Nie dotyczy

IvV.3 Pozostale warunki

Nie dotyczy
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