PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

Nr.. MR/ Zb[.0480[42 ...

Baxter Polska Sp. z o.o.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 r.),

Nr procedury: UK/H/0435/11/039/G (UK/H/0435/001/11/039)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 16000 z dnia 25 pazdziernika
2010 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Neis Vac-C Baxter

Vaccinum meningococcale classis C conjugatum adsorbatum

zawiesina do wstrzykiwan, 10 pg polisacharydu (O-deacetylowanego) Neisseria meningitidis
grupy C (szczep Cl11) skoniugowany z 10-20 pg toksoidu tezcowego adsorbowany na
wodorotlenku glinu 0,5 mg AI**/0,5 ml

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

typ zmiany: Il nr C.1.4

Zmiana zapisu w punkcie ,,Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu”

z: Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazaé.

Ampulko-strzykawke¢ przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym.

W okresie wazno$ci 42 miesigcy produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej (do 25°C) przez jeden okres nieprzekraczajgcy 9 miesigcy.

Data wazno$ci produktu przechowywanego w temperaturze pokojowej nie moze
przekraczaé daty wazinoSci zgodnej z calkowitym okresem wazno$ci wynoszgcym
42 miesigce.
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na: Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazaé.

Ampulko-strzykawke przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiatlem.

W okresie waznosci 42 miesigcy produkt moze by¢é przechowywany w temperaturze
pokojowej (do 25°C) przez pojedynczy okres maksymalnie 9 miesigcy. W tym okresie
produkt leczniczy moze zostaé ponownie umieszczony w lodéwee w temp. 2°C - 8°C.
Data wainoséci produktu przechowywanego w temperaturze pokojowej nie moze
przekraczaé¢ daty waznos$ci zgodnej z calkowitym okresem waznosci wynoszacym
42 miesigce.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie;

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98. poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych w
terminie 14 dni od dnia dorqg;enia.-.degyg:ji.
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