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Warszawa, dnia................

MINISTER ZDROWIA

MEDANA PHARMA S.A.

ul. Wladyslawa Lokietka 10
98-200 Sieradz

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2, w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz art. 1 Decyzji Komisji
Europejskiej z dnia 29 listopada 2010 r. dotyczacej, na mocy art. 107 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych do
stosowania miejscowego stosowanych u ludzi, zawierajacych substancj¢ czynna ,,ketoprofen”

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4923 z dnia 16 czerwca 2010 r.
oraz zmiany dokumentacji stanowiacej podstawe wydania ww. pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ULTRAFASTIN
Ketoprofenum

zel, 25 mg/g (2,5%)
MEDANA PHARMA S.A.
ul. Wladyslawa Yokietka 10
98-200 Sieradz

w zakresie zmiany: typ II

Zmiana Kkategorii dostgpnos$ci produktu leczniczego

z: produkt leczniczy ,,wydawany bez przepisu lekarza - OTC”

na: produkt leczniczy ,,wydawany z przepisu lekarza - Rp”

oraz zmiana Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki dla pacjenta oraz oznakowan
opakowan zgodnie z zalacznikiem nr IIT do Decyzji Komisji Wspélnot Europejskich z dnia
29 listopada 2010 r. dotyczacej, na mocy art. 107 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych do
stosowania miejscowego stosowanych u ludzi, zawierajacych substancje czynng ,,ketoprofen”

oraz naklada si¢ na podmiot odpowiedzialny obowiazek spelnienia nastepujacych warunkow
okreslonych w Zalaczniku nr IV do w/w Decyzji Komisji Wspélnot Europejskich:

- sktadania raz do roku raportéw PSUR. Raporty PSUR powinny zawieraé specjalng oceng
i analize reakcji nadwrazliwosci na $wiatlo wiqcznie z reakcjami uczuleniowymi na swiatlo.
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Reakcje te powinny byé¢ przedstawione lqcznie dla catego okresu raportu PSUR. Szczegdlng
uwage nalezy zwréci¢ na wskazanie do stosowania, dawkowanie, czas do wystqpienia objawdw,
ekspozycje na swiatlo stoneczne i czas trwania leczenia. Roczne raporty PSUR powinny by¢
przedstawiane do oceny przez wlasciwe organy krajowe, '

- wdrazania programu szkoleniowego dla specjalistéw opieki zdrowotnej zgodnego z innymi
Srodkami minimalizacji ryzyka. Projekt takiego programu powinien by¢ przedstawiony wlasciwym
organom krajowym w ciqgu czterech tygodni po ogloszeniu decyzji Komisji. Pelny program
zostanie uzgodniony z wlasciwymi organami krajowymi,

- rozestania pism informacyjnych do pracownikéw stuzby zdrowia zgodnie z ustalonym planem
powiadomien po wydaniu opinii przez CHMP,

- przedstawienia CHMP w ciqgu 3 lat od wydania opinii przez Komisje {qcznej analizy reakcji
nadwrazliwosci na Swiatlo, w tym reakcji uczuleniowych na swiatlo wraz z raportem dotyczqcym
skutecznosci srodkéw minimalizacji ryzyka wdrozonych po wydaniu opinii przez Komisje,

- przeprowadzenia badania obserwacyjnego dotyczqcego przypadkow kontaktowego zapalenia
skory po ekspozycjii na Swiatto wymagajacych hospitalizacji w Europie ze szczegdlnym
uwzglednieniem stosowanego miejscowo ketoprofenu i innych NLPZ do stosowania miejscowego,
w celu okreslenia czestosci wystepowania wymagajqcych hospitalizacji powaznych reakcji
nadwrazliwosci na $wiatlo zwiqzanych z miejscowym stosowaniem leku w roznych regionach
geograficznych Europy i oceny mozliwych nastepstw oraz w celu oceny wplywu strategii
minimalizacji ryzyka. Projekt protokotu badania nalezy przedstawi¢ do oceny przez CHMP. Wraz
z projektem protokolu nalezy przedstawi¢ ramy czasowe badania i raportu koncowego do
uzgodnienia z CHMP. Raz do roku nalezy przedstawi¢c CHMP aktualne dane dotyczqce postepu
badan.

Wydanie decyzji jest rownoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- Charakterystyce Produktu Leczniczego,

- ulotce dla pacjenta,

- oznakowaniu opakowania bezposredniego,

- oznakowaniu opakowania zewn¢trznego.

UZASADNIENIE

Whnioskiem -~ . 3 ) r, podmiot odpowiedzialny
wni6st o dokonanie zmiany w pozwoleniu nr 4923 z dnia 16 czerwca 2010 r. na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego ULTRAFASTIN zgodnie z Decyzja Komisji Wspolnot Europejskich z
dnia 29 listopada 2010 r. dotyczaca, na mocy art. 107 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, pozwolet na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych do stosowania
miejscowego stosowanych u ludzi, zawierajacych substancje czynna ,,ketoprofen”.

W dniu 29 listopada 2010 r. Komisja Wspolnot Europejskich wydala decyzj¢ dotyczaca, na mocy
art. 107 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych do stosowania miejscowego stosowanych u ludzi, zawierajacych
substancje czynna ,.ketoprofen”. Ocena naukowa, ktorej wnioski znajduja si¢ w Zataczniku II do
niniejszej decyzji, pozwolila stwierdzi¢, ze w interesie Wspolnoty nalezy podja¢ decyzj¢ o zmianie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu rozpatrywanych produktow leczniczych.
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Zgodnie z art. 1 w/w decyzji naukowe wnioski stanowig podstawg¢ do wprowadzenia zmiany
w krajowym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, a zgodnie z art. 2 w/w Decyzji krajowe
| pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, opieraja si¢ na zmianach wprowadzonych do
Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz do ulotki dla pacjenta i oznakowan opakowan,
zawartych w Zataczniku I i podlegaja warunkom okreslonym w Zataczniku IV.

W/w Decyzja zostala notyfikowana RP w znaczeniu art. 297 w/w Traktatu Wspolnot Europejskich
w dniu 1 grudnia 2010 1.

Minister Zdrowia na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, jako wlasciwy organ krajowy dokonuje zmiany w pozwoleniu nr 4923 z dnia
16 czerwca 2010 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ULTRAFASTIN.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Otrzymuja:

1.Strona reprezentowana przez: - 3 . ) i .
| 2.URPLWMIiPB

3.a/a

Pouczenie: )
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (tj. Dz. U. z 2000 1. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Wniosek wnosi si¢ do ministra whasciwego do spraw zdrowia.

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczec
Z up. Ministra Zdrowia

DYREKTOR
Departamentu R lityki Lekowej 1 Farmacyi

A rﬁ*’- “alek
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