UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 172012 Z DNIA 22 LISTOPADA 2012 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych [ Produkiow Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§ L
Komisja przychyla sie do zaakceptowania wyjasnien podmiotu odpowiedzialnego
dotyczacych zastosowania przedstawionej wielkosci czastek laktozy oraz wyjasnienia czy
mozZe to mie¢ znaczenie dla skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
-, 100ug + S0pg; 250pg + S0pg; 500mg + S0pg, proszek do inhalacji zawierajacy
substancje czynne Fluticasoni propionas + Salmeterolum.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Produkt leczniczy - 100pg + 50pg; 250ng + 50ng; 500ug + 50ug, proszek do inhalacji
zawierajacy substancje czynne Fluticasoni propionas + Salmeterolum spelnia 9 kryteriéw
wytycznej] EMA CPMP/EWP/4151/00 pozwalajacych uzna¢ réwnowaznosc¢ terapeutyczng z
produktem referencyjnym. Nieznaczne réznice w ilosci laktozy wykorzystywanej jako nosnik
we wnioskowanym produkcie leczniczym - i referencyjnym produkcie leczniczym
Seretide Dysk mieszcza si¢ w dopuszczalnych granicach okreslonych w wytyczne] EMA
CPMP/EWP/4151/00 i zdaniem Komisji nie majg istotnego wplywu na skutecznos¢ i
bezpieczenstwo wnioskowanego produktu leczniczego.

§2

W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.
Glosy za — 4, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 2,

Wstrzymato sig - 0

Przewodniczgcy Komisji ds. Produkiow Leczniczych
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