PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 09-06-2023

Nr UR/ZD/1271/23

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de ’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

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 2022 r. poz. 2301 ze zm.) oraz w zwigzku 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 1 weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.
2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: DE/H/4917/11/002/G (DE/H/4917/001/11/002/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4690
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

VARILRIX

Vaccinum varicellae vivum

Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa

proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, nie mniej niz 2000 PFU
wirusa Varicella zoster, szczep Oka/0,5 ml; 1 dawka (0,5 ml)

typ zmiany: Il nr B.V.b.1b, IB nr A.7

W punkcie ,,Nazwa powszechnie stosowana” zapis:

Vaccinum varicellae vivum
Szczepionka przeciw ospie wietrznej, Zywa

zastepuje sie zapisem:

Szczepionka przeciw ospie wietrznej, Zywa
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W punkcie ,,Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej” zapis:

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan; nie mniej niz
2000 PFU wirusa Varicella zoster, szczep Oka/0,5 ml; 1 dawka (0,5 ml)

zastepuje sie zapisem:

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan; nie mniej niz
10%3 PFU wirusa ospy wietrznej, szczep Oka/0,5 ml; 1 dawka (0,5 ml)

W punkcie ,,Droga podania” zapis:
podskorna
zastepuje sie zapisem:

podskorna lub domiesniowa

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” usuwa sie zapis:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut, 89
1330 Rixensart, Belgia

W punkcie ,,Pelny sklad jakoSciowy” zapis:
Wirus Varicella zoster, szczep Oka (zywy, atenuowany)

Laktoza

Sorbitol

Mannitol

Aminokwasy (do wstrzykiwan)

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

zastepuje sie zapisem:
Wirus ospy wietrznej, szczep Oka (zywy, atenuowany)

Laktoza bezwodna

Sorbitol (E420)

Mannitol (E421)

Aminokwasy (w tym fenyloalanina)

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

W punkcie ,,Wielkos¢ opakowania” zapis:

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka z iglg
z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml -kod:|5|9|0|9|9|9|0|4|6|9|0|1|7|

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulko-strzykawek z igla
z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml -kod:|5]9]0]9]|9|9]0]4]|6|9]0]2]4]
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25 fiolek z proszkiem + 25 ampulko-strzykawek z igla
z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml -kod:|5|9|0|9|9|9|0|4|6|9|0|3|1|

100 fiolek z proszkiem + 100 ampulko-strzykawek z igla
z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml -kod:|5|9|0|9|9|9|0|4|6|9|0|4|8|

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka bez igly
z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml -kod:|5|9|0|9|9|9|0|4|6|9|0|5|5|

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulko-strzykawek bez igly
z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml -kod:|5|9|0|9|9|9|0|4|6|9|0|6|2|

25 fiolek z proszkiem + 25 ampulko-strzykawek bez igly
z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml -kod:|5|9|0|9|9|9|0|4|6|9|0|7|9|

100 fiolek z proszkiem + 100 ampulko-strzykawek bez igly
z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml -kod:|5|9]/0]9|9|9|0|4|6]9]0]|8]6]

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
+2 igly dolaczone do opakowania -kod:|5]9]0]9]|9|9]0[4]|6|9]0]9]3]

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulko-strzykawek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
+ 20 igiel dolaczonych do opakowania -kod:|5|9]|0]9|9|9|0|4|6]9]1]0]9]

25 fiolek z proszkiem + 25 ampulko-strzykawek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
+ 50 igiel dolaczonych do opakowania -kod:|5]9]0[9]|9|9]0[4]|6|9]1]1]6]

100 fiolek z proszkiem + 100 ampulko-strzykawek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
+200 igiel dolaczonych do opakowania  _kod:(5|9|0|9|9]9]0]4[6]9]1]2]3]

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
-kod:|5]/9]0]9]/9]9]0]4]6]9]1]3]0]

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
-kod:[5]9]0|9]9]9]o]4]6]|9]1]4]7]

25 fiolek z proszkiem + 25 ampulek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
-kod:[5[9]0]9]9[9]0]4]6]9[1]5]4]

100 fiolek z proszkiem + 100 ampulek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
-kod:[5]9]0|9]9]9]o]4]6]|9]1]6]1]

zastepuje sie zapisem:

Zatwierdzone:

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem + 1 igla dolaczona

do opakowania,

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulko-strzykawek z rozpuszczalnikiem + 10 igiel

dolaczonych do opakowania,
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1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem + 2 igly dolaczone
do opakowania,

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulko-strzykawek z rozpuszczalnikiem + 20 igiel
dolaczonych do opakowania,

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka bez igly z rozpuszczalnikiem,

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulko-strzykawek bez igly z rozpuszczalnikiem,

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulek z rozpuszczalnikiem,

Fiolka z proszkiem; ampulka z rozpuszczalnikiem (wielkos¢ opakowania 10).

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem + 1 igla dolaczona
do opakowania
1 dawka (0,5 ml) -kod:[5]9]0|9]9]9]o]4]6]9]0]1]7]

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulko-strzykawek z rozpuszczalnikiem + 10 igiel

dolaczona do opakowania
10 x 1 dawka (0,5 ml) -kod:|5[9[0]9]9]9]0[4]6[9]0[2]4]

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem + 2 igly dolaczone

do opakowania
1 dawka (0,5 ml) -kod:|5]/9]0]9]/9]9]0]4]6]9]0]9]3]

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulko-strzykawek z rozpuszczalnikiem + 20 igiel

dolaczonych do opakowania
10 x 1 dawka (0,5 ml) -kod:[5]9]0[9]9[9]0[4]6[9[1]0]9]

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka bez igly z rozpuszczalnikiem
1 dawka (0,5 ml) -kod:[5]9]0]9]9]9]0]4]6]9]0]5]5]

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulko-strzykawek bez igly z rozpuszczalnikiem
10 x 1 dawka (0,5 ml) -kod:|5]9]0|9]9]9]0]4]6]9]0]6]2]

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulek z rozpuszczalnikiem
10 x 1 dawka (0,5 ml) -kod:[5]9]0]9]9]9lo]4]6]9]1]4]7]

W punkcie ,,Rodzaj opakowania” zapis:

Fiolki ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i ampulko-strzykawki ze szkla
typu I z zatyczkq tloka z gumy butylowej z igla w tekturowych pudelkach.

Fiolki ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i ampulko-strzykawki ze szkla
typu I z zatyczkq tloka z gumy butylowej bez igly w tekturowych pudetkach.

Fiolki ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej, ampulko-strzykawki ze szkla
typu 1 z zatyczka tloka z gumy butylowej i igly dolaczone do opakowania
w tekturowych pudelkach.

Fiolki ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i ampulki ze szkla typu I
w tekturowych pudelkach.

zastepuje sie zapisem:

Fiolki ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i ampulko-strzykawki ze szkla
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typu I z zatyczka tloka z gumy bromobutylowej i igla dolaczona do opakowania
w tekturowych pudelkach.

Fiolki ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i ampulko-strzykawki ze szkla
typu I z zatyczkq tloka z gumy bromobutylowej bez igly w tekturowych pudelkach.
Fiolki ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej, ampulko-strzykawki ze szkla
typu 1 z zatyczka tloka z gumy bromobutylowej i igly dolaczone do opakowania
w tekturowych pudelkach.

Fiolki ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i ampulki ze szkla typu I
w tekturowych pudelkach.

W punkcie ,,Wymagania dotyczace przechowywania i transportu” zapis:

Proszek: przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Rozpuszczalnik: przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C) lub w temperaturze
ponizej 25°C.

Po rekonstytucji przechowywaé¢ do 90 minut w temperaturze ponizej 25°C
lub do 8 godzin w lodéwce (2°C — 8°C).

Szczepionka powinna by¢ przewozona w stanie schlodzonym w temperaturze 2°C — 8°C.

zastepuje sie zapisem:
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem.

Szczepionke po rekonstytucji mozna przechowywa¢ do 90 minut w temperaturze
pokojowej (25°C) lub do 8 godzin w lodowce (w temperaturze 2°C — 8°C).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm., dalej: K.p.a.) odstepuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 259, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
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§ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych

1 Rerejestracji Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2.a/a
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