Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobaw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -10- 2 1
Nr UR/ZD/ 4254 720

Sanofi Pasteur S.A.
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon, Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolef na dopuszczenie do obrotu dla produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/0024
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

VERORAB

Vaccinum rabiei ex cellulis ad usum humanum Szczepionka przeciw wsciekliZnie stosowana u
ludzi. produkowana w hodowlach komdrkowych

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, nie mniej 2,5 j.m.
wirusa wscieklizny, szczep Wistar Rabies PM/WI38 1503-3M/0,5 ml; 1 dawka (0,5 ml)

typ zmiany: IA nr A.7
|

W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”

| zapis:

| Fiolka ze szkla typu 1 z korkiem chlorobutylowym i wieczkiem oraz ampulko-
strzykawka ze szkla typu I z igla z zatyczka tloka z halobutylu w tekturowym pudetku. |
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Fiolki ze szkla typu I z korkiem chlorobutylowym i wieczkiem oraz ampulki ze szkla
typu I w tekturowym pudelku.

zastepuje si¢ zapisem:

Fiolka ze szkla typu I z korkiem chlorobutylowym i wieczkiem oraz ampulko-
strzykawka ze szkla typu I z igla z zatyczka tloka z chlorobutylu lub bromobutylu w
tekturowym pudelku.

Fiolki ze szkla typu I z korkiem chlorobutylowym i wieczkiem oraz ampulki ze szkla
typu I w tekturowym pudelku.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej K.p.a.) odstgpuje 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 2020 r. poz. 256 ze zm.),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrOcenia 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. 22019 r. poz. 2325.,
dalej: p.p.s.a.), wniesé do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy W zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
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Na podstawie art. 1272 § 112 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 dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

%
! mgr farm. Marcin Kotakowski

Otrzymujg:
1. Petnomocnik strony.
' 2.ala
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