PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Warszawa, 2013 -11- 20

Vel K’
NrURRR/LOT T 13

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. z2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres waznoSci pozwolenia nr 4830 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego PRIORIX, szczepionka przeciw odrze, Swince i rézyczce, iywa,
proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, Zywy atenuowany wirus
odry (szczep Schwarz) nie mniej niz 10*" CCIDs, zywy atenuowany wirus $winki (szczep RIT
4385, pochodzacy od szczepu Jeryl Lynn) nie mniej niz 10*” CCIDs, i Zywy atenuowany wirus
rézyczki (szczep Wistar RA 27/3) nie mniej niz 10’ CCIDs/0,5 ml, 1 dawka (0,5 ml).

Nazwa:
PRIORIX

Nazwa powszechnie stosowana:
szezepionka przeciw odrze, Swince i rézyczee, Zywa

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, zywy atenuowany
wirus odry (szczep Schwarz) nie mniej niz 10*" CCIDs, Zywy atenuowany wirus $winki
(szezep RIT 4385, pochodzacy od szczepu Jeryl Lynn) nie mniej niz 10*” CCIDs i Zywy
atenuowany wirus roézyczki (szczep Wistar RA 27/3) nie mniej niz 10>" CCIDsy/0,5 ml,
1 dawka (0,5 ml)

Droga podania:
podanie podskérne lub domig¢$niowe

Numer procedury:
DE/H/0137/001-002/R/003
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Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89
1330 Rixensart
Belgia

Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89
1330 Rixensart
Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje 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

1330 Wavre

Belgia

Corixa Corporation dba GlaxoSmithKline Biologicals NA
325 North Bridge Street

Marietta, Pennsylvania 17547

USA

Pelny skiad jakosciowy:

Substancja czynna:
Zywy atenuowany wirus odry (szczep Schwarz)
Zywy atenuowany wirus $winki (szczep RIT 4385, pochodzacy od szczepu Jeryl Lynn)
Zywy atenuowany wirus rozyczki (szczep Wistar RA 27/3)

Substancje pomocnicze:
Proszek:
Aminokwasy
Laktoza (bezwodna)
Mannitol
Sorbitol

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka bez igly z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 4] 8] 3[ 0] 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] 8] 3] 0] 6] 8]
20 fiolek z proszkiem + 20 ampulko-strzykawek bez igly z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

- kod: [5] 9[ 0] 9] o[ 9] 1] o] 7[ 4] 4] 6] 3|
25 fiolek z proszkiem + 25 ampulko-strzykawek bez igly z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

- kod: [ 5] 9] 0] 9 9[9[ 0] 4] 8] 3[ 0] 7] 5]

1]
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40 fiolek z proszkiem + 40 ampulko-strzykawek bez igly z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

- kod: [5] 9] 0] 9] 9[ 9] 1] 0] 7] 4] 4] 7] 0]
100 fiolek z proszkiem +100 amputko-strzykawek bez igly z rozpuszezalnikiem po 0,5 ml

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

20 fiolek z proszkiem + 20 ampulko-strzykawek z rozpuszezalnikiem po 0,5 ml + 20 igiel
dolaczonych do opakowania

-kod: [5] 9] o] 9] o[9[ 1] o[ 7[ 4] 3] 7[ 1
40 fiolek z proszkiem + 40 ampulko-strzykawek z rozpuszezalnikiem po 0,5 ml + 40 igiel
dolgczonych do opakowania

-kod: [5] 9] 0] 9] 9] o 1] o] 7] 4] 3] 8] 8

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml + 2 igly
dolaczone do opakowania

- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] o 0] 4] 8] 3] 0] 9[ 9]
10 fiolek z proszkiem + 10 ampultko-strzykawek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml + 20 igiel
dolaczonych do opakowania

- kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9] 9] o[ 4] 8] 3] 1] 0] 5]
25 fiolek z proszkiem + 25 amputko-strzykawek z rozpuszezalnikiem po 0,5 ml + 50 igiel
dolaczonych do opakowania

-kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 4] 8] 3[ 1] 1] 2]
100 fiolek z proszkiem + 100 ampulko-strzykawek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml + 200 igiel
dolaczonych do opakowania

- kod:

s[ o] o[ o 9] o[ o] 4] 8] 3[ 1] 2] 9|

1 fiolka z proszkiem + 1 ampulka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 4] 8] 3] 1] 3] 6]
10 fiolek z proszkiem + 10 ampulek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 4] 8] 3] 1] 4] 3]
20 fiolek z proszkiem + 20 ampulek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

-kod: [ 5[ 9] o] 9] o[ 9] 1] o] 7[ 4] 4] 8] 7|
25 fiolek z proszkiem + 25 ampulek z rozpuszezalnikiem po 0,5 ml

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 4] 8] 3[ 1] 5] 0]
40 fiolek z proszkiem + 40 ampulek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

-kod: [ 5] 9[ 0] 9] o[ 9] 1] o] 7[ 4] 4| 9[ 4]
100 fiolek z proszkiem + 100 ampulek z rozpuszezalnikiem po 0,5 ml

- kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9] 9 o[ 4] 8] 3] 1] 6] 7]

Rodzaj opakowania:

Fiolka z proszkiem ze szkla typu I z gumowym korkiem i ampulko — strzykawka
z rozpuszezalnikiem ze szkla typu I z gumowa zatyczka tloka, z igly lub dwoma iglami,
w tekturowych pudelkach,.

Fiolka z proszkiem ze szkla typu I z gumowym korkiem i ampulko — strzykawka
z rozpuszcezalnikiem ze szkla typu I z gumows zatyczkg tloka, bez igly, w tekturowych
pudelkach.

Fiolka z proszkiem ze szkla typu I z gumowym korkiem i ampulka z rozpuszczalnikiem ze
szkla typu I, w tekturowych pudelkach.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywacé i przewozi¢ w stanie schlodzonym (2°C - 8°C). Nie zamrazac,
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznosci:
2 lata. Po rekonstytucji szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie jest to mozliwe,
powinna by¢ przechowywana w temperaturze 2°C - 8°C i zuzyta w ciagu 8 godzin od jej
rekonstytucji.

Kategoria dostepnosci:
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.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960,
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony:
2. ala.
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