PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

nehlR |RR 00 W Warszawa, 7 1 (06, 2011

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’ 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 8916
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego INFANRIX - IPV + Hib

Nazwa:
INFANRIX - IPV + Hib

Nazwa powszechnie stosowana:
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine cellulis ex elementis praeparatum
poliomyelitidis inactivatum et haemophili stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztu§cowi (bezkomérkowa, zlozona),
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowana), adsorbowana

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 1 dawka (0,5 ml)

Droga podania:
domig$niowa

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

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Parc de la Noire Epine

Rue Fleming 20

1300 Wavre

Belgia

Petny skiad jakosciowy:

Toksoid bloniczy
Toksoid tgzcowy
Antygeny Bordetella pertussis:
Toksoid krztuScowy
Hemaglutynina wiékienkowa
Pertaktyna
Poliowirus (inaktywowany):
typ 1 (szczep Mahoney)
typ 2 (szczep MEF-1)
typ 3 (szczep Saukett)
Polisacharyd haemophilus typ b (fosforan polirybozorybitolu)
zwijzany z toksoidem te¢zcowym jako no$nikiem bialkowym

Glinu wodorotlenek, uwodniony, do adsorpcji

Laktoza

Sodu chlorek

Medium 199 zawierajace aminokwasy, sole mineralne, witaminy
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania

1 fiolka po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 1 fiolka z proszkiem (Hib)

- kod: |5]9]0/9|9/9]0|8|9]1|6]1|0]
10 fiolek po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 10 fiolek z proszkiem (Hib)

- kod: |5]9]0/919/9/0|8|9]1|6]2|7|
25 fiolek po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV) + 25 fiolek z proszkiem (Hib)

- kod: |5[9]0]9(9/910]8/9(1|6/|3|4|
1 ampulko-strzykawka bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV)
+ 1 fiolka z proszkiem (Hib) - kod: |5[9|0|9]9]9]0|8|9]1|6|4|1|
10 ampulko-strzykawek bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-1PV)
+ 10 fiolek z proszkiem (Hib) - kod: |5[9]0|9]9]9]0]8]9|1|6|5|8|
25 ampulko-strzykawek bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV)
+ 25 fiolek z proszkiem (Hib) - kod: |5]9]0/9|9/9]0|8|9|1|6]6]|5]
1 ampulko-strzykawka bez igly po 0,5 mlz zawiesing (DTPa-IPV)
+ 1 fiolka z proszkiem (Hib) + 2 igly dolaczone do opakowania

- kod: |5]9/0/9(9/9]|0]8]9]1]6]7|2]|
10 ampulko-strzykawek bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-1PV)
+ 10 fiolek z proszkiem (Hib) + 20 igiel dolgczonych do opakowania

- kod: |5/9]0]9]9/9|0]8/9(1|6/|8|9|
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25 ampulko-strzykawek bez igly po 0,5 ml z zawiesing (DTPa-IPV)
+ 25 fiolek z proszkiem (Hib) + 50 igiel dolgczonych do opakowania
- kod: |5|9]0|9]9]9]08]9|1|6/|9]6|

Rodzaj opakowania:
Fiolki ze szkla typu I z korkiem z gumy butylowej i bromobutylowej
w tekturowych pudelkach.
Ampulko-strzykawki ze szkla typu 1 z zatyczka tloka z gumy butylowej bez igly
i fiolki ze szkia typu I z korkiem z gumy bromobutylowej w tekturowych
pudelkach.
Ampulko-strzykawki ze szkla typu I z zatyczkg tloka z gumy butylowej bez igly,
fiolki ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i igly dolaczone do
opakowania w tekturowych pudelkach.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce). Nie zamrazaé zawiesiny
(DTPa-IPV).

QOkres waznosci:
3 lata

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie 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 Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuje:

1. Pelnomocnik strony: Agata Jackiewicz
GSK Commercial Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

2.a/a
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