Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2017 -02- 2 4

Nr UR/ZD/ O\ /17

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

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 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. zmienionego
Rozporzadzeniem Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 r.),

Nr procedury: AT/H/0126/1A/057/G (AT/H/0126/002/1A/057/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 12187 z dnia 27 kwietnia 2015 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae inactivatum

zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 1,2 mikrograma wirusa kleszczowego
zapalenia mozgu (szczep Neudorfl)/0,25 ml

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich

Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

typ zmiany: IA nr B.Il.e.5.b; IA nr B.Il.e.1.b.3

- Zmiana zapisu w punkcie ,, Wielko$é opakowania”
Zt
1 szt. — 1 ampulko-strzykawka po 0,25 ml

-kod:|519/1019/9/9/0/5/8|6(5(2(3
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1 szt. — 1 amputko-strzykawka po 0,25 ml

-kod: [5|9(0(9|9(9|1]|0(8|2(7|7|2

10 szt. — 10 ampulko-strzykawek po 0,25 ml

-kod: [5(9|0(9(9/9(0|5/8|6|5|3(0

10 szt. — 10 ampulko-strzykawek po 0,25 ml

-kod:|5(9/0(9(9/9(1{0(8(2|7|8(9

20 szt. — 20 ampultko-strzykawek po 0,25 ml

-kod: (5/9(0(9(9(9/0|5(8|6(5|4|7

20 szt. — 20 amputko-strzykawek po 0,25 ml

-kod: (5(9(0(9|9|9|1|0(|8(2|7|9]|6

100 szt. — 100 ampulko-strzykawek po 0,25 ml

-kod:(5/9|019/9/9/0/5/8/6|5|5|4

100 szt. — 100 amputko-strzykawek po 0,25 ml

-kod:|5(9/0(9(9/9(1{0/8(2|8|0(2

na:
1 szt. — 1 ampulko-strzykawka po 0,25 ml

-kod:|5|9(0(9(9|9(1(0|8(2|7|7|2

10 szt. — 10 ampulko-strzykawek po 0,25 ml

-kod: |5(9(0(9/9/9/1/0/8(2|7|8(|9

20 szt. — 20 ampulko-strzykawek po 0,25 ml

-kod:|5(9/0(9(9/9(1({0(8(2|7|9|6

100 szt. — 100 amputko-strzykawek po 0,25 ml

-kod: (5(9(0|9/9/9/1/0/8/2/8|0|2

- Zmiana zapisu w punkcie ,, Rodzaj opakowania”

z:

Ampulko-strzykawka (ze szkla typu I) z zatyczka tloka z gumy halogenobutylowej,
z dolgczong igla, w tekturowym pudelku.

Ampulko-strzykawka (ze szkla typu I) z zatyczkg tloka z gumy halogenobutylowej, bez
dolgczonej igly, w tekturowym pudetku.

na:
Ampulko-strzykawka (ze szkla typu I) z zatyczka tloka z gumy halogenobutylowej, bez
dolaczonej na stale igly, w tekturowym pudelku.

UZASADNIENIE

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

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestracyjnych

i Rere,'esu.ac()P odakiow Leczniczych

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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