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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu Acatar Zatoki Tabs

leczniczego

Nazwa substancji czynnej (Nazwa Ibuprofenum + Phenylephrini hydrochloridum
INN):

Grupa farmakoterapeutyczna MO1AES]

(kod ATC):

Postac¢ (-ci) farmaceutyczna i moc(e): | tabletki drazowane, 200 mg + 6,1 mg

Numer wniosku PL/RPL-4000-0088/2011
Podmiot odpowiedzialny US Pharmacia Sp. z o.0.
(nazwa i adres) ul. Zigbicka 40

50-507 Wroclaw

Art. 16 ust 1 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. Prawo

Podstawa prawna wniosku
farmaceutyczne

I  WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odnosnie jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa zawartych
w przedlozonej dokumentacji rejestracyjnej dolaczonej do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Acatar Zatoki Tabs we wskazaniach do
stosowania:

¢ doraznie w celu zagodzenia objawow niedroznosci nosa i zatok obocznych nosa z

towarzyszgcym bolem glowy. bolow zwiazanych z niedroznoscig zatok oraz goraczka
w przebiegu grypy i przezigbienia,

uznano, ze:

przedlozone dane pozwolily na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Pozwolenie Nr 21608 wydano w dniu 11.12.2013 1.
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11 PRZEGLAD NAUKOWY I DYSKUSJA
I1.1 Aspekty dotyczgce jakosci

Substancja czynna
Specyfikacja substancji czynnej, metody badan i ich walidacje zostaty zaakceptowane.

Produkt leczniczy
Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczym zostaly zaakceptowane.

Specyfikacje produktu, metody badan i ich walidacje zostaly zaakceptowane.

Proponowany okres waznosci wynoszacy 24 miesigce oraz warunki przechowywania
(Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed $wiatlem.) zostaly zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczne. farmaceutyczna i biologiczna produktu Acatar Zatoki Tabs spelnia
wymagania prawa farmaceutycznego.

I1.2  Aspekty niekliniczne

Wiasciwosei farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykologiczne ibuprofenu oraz
fenylefryny sa dobrze znane. Poniewaz zaréwno ibuprofen jak i fenylefryna sa powszechnie
stosowanymi. dobrze znanymi substancjami czynnymi, wnioskodawca nie przeprowadzil
dodatkowych badan, i dalsze badania nie sa wymagane. Z powyzszych powodow przeglad
oparty na przegladzie literatury jest wystarczajacy.

Ocena zagrozen dla Srodowiska naturalnego (ERA)

Przedlozono Environmental Risk Assessment opracowany zgodnie z wytyczna .. Guideline on
the  environmental —risk  assessment of medicinal  products  for human  use”
EMEA/CHMP/SWP/4447/00.

Na podstawie odnosnych danych oszacowano, ze ryzyko dla srodowiska naturalnego
zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego Acatar Zatoki Tabs jest znikome.
I1.3 Aspekty kliniczne

Biorownowaznos¢

Produkt zawierajgcy substancj¢ czynnag o ugruntowanym zastosowaniu klinicznym — nie
okreslono wigc produktu referencyjnego i nie jest wymagane wykonywanie badan
biorownowaznosci.

Skutecznos$¢ kliniczna

Informacje dotyczace skutecznosei klinicznej substancji czynnych przedstawione w Module

2.5 Przeglad Kliniczny sg wystarczajace dla potwierdzenia skutecznosci klinicznej produktu
Acatar Zatoki Tabs we wskazaniach okreslonych w pkt 4.1 ChPL

Acatar Zatoki Tabs Strona 4/5



Bezpieczenstwo kliniczne
Informacje dotyczace bezpieczenstwa klinicznego substancji czynnych przedstawione w
Module 2.5 Przeglad Kliniczny sa wystarczajace dla potwierdzenia bezpieczenstwa

klinicznego produktu Acatar Zatoki Tabs we wskazaniach okreslonych w pkt 4.1 ChPL

System monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whnioskodawca przedstawil poprawny szczegolowy opis systemu monitorowania stosowania
produktu leczniczego. dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za
nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych i $rodkami stuzacymi

wypelnieniu obowiazkow zwiazanych z tym nadzorem.

OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)
Dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu jako leki o ugruntowanym zastosowaniu

medycznym, nie ma koniecznosci przedstawiania raportéw okresowych, chyba, ze lista EURD
stanowi inaczej.

III  OCENA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przewyzszaja potencjalne ryzyko stosowania.

IV~ ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I INFORMACJI O PRODUKCIE

IV.1 Kategoria dostgpnosci produktu leczniczego

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Iv.2 Proponowana lista zobowigzan po dopuszczeniu do obrotu <i szezegblnych
obowigzkow> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka

Zobowiazania po dopuszczeniu do obrotu

Nie dotyczy

Szczegodlne obowigzki

Nie dotyczy

IvV.3 Pozostale warunki

Nie dotyczy
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