Warszawa, dnia 2010 -03- 0 ?

MINISTER ZDROWIA

nr.. A%/ (D

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

1330 Rixensart

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post¢gpowania
administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art.
35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271 ze zm.) dokonuje si¢ niniejszym zmiany decyzji RR/0185/09 z dnia 17 sierpnia 2009 r. o
przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 14241 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Boostrix Polio, Szczepionka przeciw  blonicy, tezcowi,  krztuscowi
(bezkomorkowa) i poliomyelitis (inaktywowana), adsorbowana, o zmniejszonej zawartosci
antygenow, zawiesina do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce, 0,5 ml (1 dawka) dla podmiotu
odpowiedzialnego GlaxoSmithKline Biologicals S.A. w nastgpujacy sposob:

W punkcie ,,Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:”
zapis:

zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 0,5 ml (1 dawka)
zastepuje si¢ zapisem:

zawiesina do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce, 0,5 ml (1 dawka)

W punkcie ,,Wielko$¢ opakowania:”

zapis:
1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml - kod: [ 5] 9] 0 9] 9] 9[ o[ 0] 8] 2] 8[ 5] 8|
10 ampulko-strzykawek po 0,5 ml - kod: [ 5[ 9] 0 9[ 9] 9[ 0] 0] 8[ 2[ 8] 6] 5|

1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml z 1 igly

-kod: |5/ 9/ 0] 99/ 9/0]0]8|2[8]7]2
10 ampulko-strzykawek po 0,5 ml z 10 iglami

- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] o] 8] 2] 8] 8] 9]

zastepuje si¢ zapisem:

1 ampulkostrzykawka po 0,5 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9[ o 0] 8] 2[ 8] 5] 8]
10 ampulkostrzykawek po 0,5 ml - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9] 0] 0] 82| 8] 6] 5|
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1 ampulkostrzykawka po 0,5 ml z 1 iglg

- kod: [ 5[ 9/ 0/ 9] 9] 9] 0] 0] 8] 2| 8] 7] 2|
10 ampulkostrzykawek po 0,5 ml z 10 iglami

-kod: [ 5[ 9/0[ 9] 9/ 9] 0] 0] 8] 2| 8] 8] 9|

W punkcie ,,Rodzaj opakowania:”

zapis:
Ampulko-strzykawka ze szkla typu I z zatyczkg tloka z gumy chlorobutylowej z
igla lub bez igly, w tekturowym pudelku.

zastepuje si¢ zapisem:

Ampulkostrzykawka ze szkla typu I z zatyczkg tloka z gumy chlorobutylowej z
iglg lub bez igly, w tekturowym pudelku.

W punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy™

zapis:
Substancje pomocnicze:
Podloze 199 (jako stabilizator zawierajagcy aminokwasy, sole mineralne,
witaminy i inne substancje)
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

zastepuje si¢ zapisem:

Substancje pomocnicze:

Medium 199 (jako stabilizator zawierajacy aminokwasy, sole mineralne,
witaminy i inne substancje)

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy
ktorej strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana spelnia powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci prawidlowego zapisu skiadu
substancji pomocniczych, postaci farmaceutycznej rowniez w wielkosci opakowania, rodzaju
opakowania w pozwoleniu dla przedmiotowego produktu leczniczego.

Dokumentacja bedaca podstawg wydania decyzji Ministra Zdrowia nr RR/0185/09 z dnia
17 sierpnia 2009 r. o przedluzeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 14241
produktu leczniczego Boostrix Polio zawierala dane, ktore zostaja wprowadzone niniejsza
decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 Kpa.
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W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na p[odstawie art. 127 § 3 i art. 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 ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczed

Z up Mlms(rd Zdrowia

ZAST DYREKTORA
Departa nlu !rtylﬂ LexoweI 1 Farmary
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Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika:
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