PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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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. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 14231 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Priorix-Tetra, Szczepionka przeciw odrze, swince,
rozyczce i ospie wietrznej, iywa, proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, nie mniej niz 10>’ CCIDs wirusa odry szczepu
Schwarz, nie mniej niz 10** CCIDsy wirusa $winki szczepu RIT 4385 pochodzacego ze
szezepu Jeryl Lynn, nie mniej niz 10** CCIDs, wirusa rézyczki szczepu Wistar RA 27/3
oraz nie mniej niz 10°° PFU wirusa ospy wietrznej szczepu OKA/0,5 ml.

Nazwa:
Priorix-Tetra

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw odrze, Swince, rézyczce i ospie wietrznej, jywa

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek i rozpuszczalnik do sgorzqdzania roztworu do wstrzykiwan w ampulko—
rz?'kawce, nie mniej niz 10* CCIDs, wirusa odry szczepu Schwarz, nie mniej niz
CCIDsy wnrusa $winki szczepu RIT 4385 pochodzacego ze szczepu Jeryl Lynn,
nie mniej niz 10*° CCIDs, wirusa rézyczki szczepu Wistar RA 27/3 oraz nie mniej
niz 10> PFU wirusa ospy wietrznej szczepu OKA/0,5 ml

Droga podania:
podanie podskérne

Numer procedury:
DE/H/0468/001/R/001
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Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89
1330 Rixensart
Belgia

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

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

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Parc de la Norie Epine — 20 Rue Fleming
1300 Wavre

Belgia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Wirus odry szczepu Schwarz (zywy, atenuowany)
Wirus $winki szczepu RIT 4385
pochodzacy ze szczepu Jeryl Lynn (zywy, atenuowany)
Wirus rézyczki szczepu Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany)
Wirus ospy wietrznej szczepu OKA (zywy, atenuowany)

Substancje pomocnicze:
Aminokwasy
Laktoza bezwodna
Mannitol
Sorbitol
Medium 199

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem

- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] o] o] 8] 3] o] 2] 2|
10 fiolek z proszkiem + 10 ampulko-strzykawek z rozpuszczalnikiem

- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] o] o] 8] 3] 0] 6] 0]
20 fiolek z proszkiem + 20 ampulko-strzykawek z rozpuszczalnikiem

- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] o] o] 8] 3| 1] 0] 7|
50 fiolek z proszkiem + 50 ampulko-strzykawek z rozpuszcezalnikiem

-kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] o] o] 8] 3] 1] 2] 1]
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1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem z 2 osobno
dolaczonymi iglami - kod: | 5[ 9] 0] 9[ 9] o[ o] o] 8] 3] o] 4] 6]
10 fiolek z proszkiem + 10 ampulko-strzykawek z rozpuszczalnikiem z 20 osobno

- kod: | 5/ 9/ o[ 9] 9] 9] o] o] 8] 3] o] 8] 4]

dolaczonymi iglami

Rodzaj opakowania:
Fiolka z proszkiem ze szkla typu I z korkiem z gumy butylowej oraz ampulko-
strzykawka z rozpuszczalnikiem ze szkla typu I z zatyczka tloka z gumy butylowej,
z osobnymi iglami lub bez igiel.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywadé i transportowaé w temperaturze lodéwki (2°C - 8°C).
Nie zamrazad.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
18 miesigcy.
Po rekonstytucji szczepionka powinna zosta¢ bezzwlocznie podana lub powinna byé
przetrzymywana w lodéwce (2°C - 8°C). Jesli nie zostanie zuzyta w ciggu 24 godzin,

nalezy ja wyrzucié.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 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  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z Up. yrezesa
m‘c REZE
ds. Rroduki egzniczych

mar famm. Marcin Kotakdwski

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
2. ala.
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