PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobé6jczych

Warszawa, 2015 -04- 2 /

Nr UR/ZM/ O1nG /15

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

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 12187
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Nazwa powszechnie stosowana:
Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae inactivatum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 1,2 mikrograma wirusa
kleszczowego zapalenia mézgu (szczep Neudorfl)/0,25 ml

Droga podania:
domig¢$niowa

Numer procedury:
AT/H/126/02/R/01

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ
Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Wieden
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Baxter AG
Uferstrasse 15
2304 Orth/Donau
Austria

Pelny sklad jakosciowy:
Substancje czynne:
Wirus kleszczowego zapalenia mozgu (szczep Neudorfl)
Glinu wodorotlenek uwodniony

Substancje pomocnicze:
Albumina ludzka

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Inne skladniki ( pozostalosci z procesu produkcyi):
Sacharoza
Formaldehyd
Protaminy siarczan
Neomycyna
Gentamycyna

Wielko$¢ opakowania:
1 szt. - 1 ampulko - strzykawka po 0,25 ml
- kod: | 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 5] 8] 6] 5] 2] 3]

1 szt. - 1 ampulko - strzykawka po 0,25 ml
- kod: | 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] o] 8] 2] 7] 7] 2]

10 szt. - 10 ampulko - strzykawek po 0,25 ml
-kod: [ 5/9] 0] 9] 9] 9] 0] 5] 86| 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 ampulko - strzykawek po 0,25 ml
-kod: | 5/ 9] 0[ 9] 9] 9] 0] 5] 8] 6] 5] 4] 7|

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 ampulko - strzykawek po 0,25 ml
-kod: [ 5/ 9]0/ 9] 9] 9] 0] 5] 8] 6 5| 5] 4
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100 szt. - 100 ampulko - strzykawek po 0,25 ml
- kod: | 5] 9] o[ 9[ 9] 9] 1] o] 8] 2] 8] 0] 2]

Rodzaj opakowania:
Ampulko-strzykawka (ze szkla typu I) z zatyczkg 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 pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.
Nie zamrazadé.

Okres waznosci:
30 miesigcy

Kategoria dostegpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodzg w Zycie nie pozniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania 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 dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267). stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, ~Wyrobéw  Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z up. Prezesa

i lds. ProduRkfow tetzniczych

Margin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2.a/a
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