Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

PROCEDURA NARODOWA

Raport Oceniajacy

Groprinosin Baby
Inosinum pranobexum

Nr wniosku: UR.DRL.RLN.4000.0068.2013

Nr pozwolenia: 22368

Podmiot odpowiedzialny:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu
leczniczego

Groprinosin Baby

Nazwa substancji czynnej
(Nazwa INN):

Inosinum pranobexum

Grupa farmakoterapeutyczna
(kod ATC):

JOSAXO05

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

syrop. 250 mg/ Sml

Numer wniosku

UR.DRL.RLN.4000.0068.2015

Podmiot odpowiedzialny
(nazwa i adres)

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

Podstawa prawna wniosku

Art.15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 43, poz.
271 ze zm.)

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 Groprinosin Baby, we wskazaniach do

stosowania:

— Zakazenia skory i blon Sluzowych wywolane wirusami: Herpes simplex typu I lub typu

11 (opryszczka zwykla) oraz Herpes varicella-zoster (ospa wietrzna, potpasiec).
— Inne zakazenia o etiologii wirusowej (np. podostre stwardniajace zapalenie mozgu).

—  Wspomagajaco u osoéb o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych infekcji
gornych drog oddechowych.

uznano, ze przedtozone dane pozwolily na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Pozwolenie Nr 22368 wydano w dniu 31.03.2015 r.
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I1 PRZEGLAD NAUKOWY I DYSKUSJA
I1.1 Aspekty dotyczace jakoSci

Substancja czynna

Specytikacja substancji czynnej. metody badan i ich walidacje zostaly zaakceptowane.

Produkt leczniczy

Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczym zostaly zaakceptowane.

Specyfikacje produktu, metody badan i ich walidacje zostaly zaakceptowane.

Proponowany okres waznosci wynoszacy 2 lata (po pierwszym otwarciu opakowania:
6 miesigey) oraz warunki przechowywania ..Nie przechowywaé¢ powyzej 30°C. Nie
przechowywa¢ w lodowee. nie zamrazac.” zostaly zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiczna produktu Groprinosin Baby spelnia
wymagania prawa farmaceutycznego.

I1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosei farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykologiczne inozyny sa dobrze
znane. Poniewaz inozyna jest powszechnie stosowana. dobrze znang substancja czynna.
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)

Poniewaz Groprinosin Baby jest produktem przeznaczonym do zamiennego stosowania
z innymi produktami, nie bedzie on powodowal zwigkszonego zagrozenia s$rodowiska.
Dlatego tez uwaza si¢. ze ocena zagrozenia dla srodowiska naturalnego w tym przypadku nie
jest konieczna.

I1.3 Aspekty kliniczne

Biorownowaznos¢

Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng (syrop) badanie biorbwnowaznosci nie jest wymagane.

Skutecznosé kliniczna

Informacje dotyczace skutecznosci klinicznej substancji czynnej: Inosinum pranobexum
przedlozone w dokumentacji klinicznej sa wystarczajgce dla potwierdzenia skutecznosci
klinicznej produktu Groprinosin Baby we wskazaniach j.w.

Bezpieczenstwo kliniczne

[nformacje dotyczace bezpieczenstwa [nosinum pranobexum przedtozone w dokumentacji
klinicznej sa wystarczajace dla potwierdzenia bezpieczenstwa klinicznego produktu
Groprinosin Baby we wskazaniach j.w.
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Plan Zarzadzania Ryzykiem

Whnioskodawca, zgodnie z wymaganiami prawnymi, zlozyl plan zarzadzania ryzykiem
opisujacy dzialania zmierzajace do identyfikacji, scharakteryzowania i ograniczenia ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem leku.

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

System  monitorowania  bezpieczeistwa  stosowania produktu  leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whnioskodawca dostarczyl streszczenie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
wraz z oswiadczeniem podpisanym przez wnioskodawce, Ze zapewni dostep do osoby
wykwalifikowanej odpowiedzialnej za monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii
i posiada niezbedne srodki do monitorowania dzialan niepozgdanych.

Okresowy raport o bezpieczeistwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

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

Il OCENA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przewyzszajg potencjalne ryzyko stosowania.

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

Iv.1 Kategoria dost¢epnosci produktu leczniczego
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

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

Zobowiazania po dopuszczeniu do obrotu
Nie dotyczy

Szczegolne obowiazki

Nie dotyczy

Iv.3 Pozostale warunki

Nie dotyczy
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