Warszawa, dnia 2007 -06- 7 8

MINISTER ZDROWIA
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GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de ’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 ze zm.) — w brzmieniu obowiazujacym
przed dniem 1 maja 2007 r., w zwiazku z art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o
zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. nr
75, poz. 492), oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 ze zm.)

przedluza sig¢

okres waznosci pozwolenia nr 11884 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Infanrix®-I1PV

Nazwa powszechnie stosowana:

Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine cellulis ex elementis praeparatum et
poliomyelitidis inactivatum adsorbatum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina do wstrzykiwan, 0,5 ml

Droga podania:
domig$niowa

Numer procedury:
FR/H/251/01/R/02

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89
1330 Rixensart
Belgia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje zwolnienie serii:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de ’Institut 89
1330 Rixensart
Belgia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancje czynne:
Toksoid bloniczy
Toksoid tezcowy
Antygeny krztuScowe
Toksoid krztu$cowy
Hemaglutynina wiékienkowa
Pertaktyna
Inaktywowany poliowirus
Typ 1
Typ 2
Typ 3
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji

Substancje pomocnicze:
2- Fenoksyetanol
Sodu chlorek
Medium 199 (zawierajgce aminokwasy)
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:

1 szt. - 1 ampulko-strzykawka

- kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 4] 2] 0] 2] 6] 1]

1 szt. - 1 ampulko-strzykawka z 1 dolaczong igly

- kod: | 5] 9| 0] 9] 9] 9] o] 4] 2] 0] 2] 7] 8]

1 szt. - 1 ampulko-strzykawka z 2 dolgczonymi iglami

-kod: | 5|9
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-kod: | 5|9

20 szt. - 20 ampulko-strzykawek
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20 szt. - 20 ampulko-strzykawek z 20 dolaczonymi iglami

- kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 4] 2] 0] 3] 0] 8]

20 szt. - 20 ampulko-strzykawek z 40 dolaczonymi iglami

- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] o] 4] 2] 0] 3] 2] 2]

Rodzaj opakowania:

Ampulko-strzykawka ze szkla typu I, z zatyczka butylows, umieszczona w

tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodéwce). Nie zamrazac.
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Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,,Rp”.

1. 06. 2042~

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ‘2

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronic sluzy prawo do wniesicnia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do ministra wasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

podpis i pieczeé
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