PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6ow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 7t - 4 1

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 1 i 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr...... ﬂ;g’ {Llj ...... na dopuszezenie do obrotu produktu Ieczniczego

Nazwa:
Tetraxim

Nazwa powszechnie stosowana:

Szczepionka przeciw blonicy, tgicowi, krztuscowi (bezkomdrkowa, roiona)
i poliomyelitis (inaktywowana), adsorbowana '

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
‘zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 1 dawka (0,5 ml)

Droga podania:
domigSniowa

Numer procedury wzajemnego uznania:
HU/H/0406/001/MR
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Podmiot odpowiedzialny:

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francja

Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

1. Sanofi Pasteur SA
Campus Mérieux
1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I'Etoile
Francja

2. Sanofi Pasteur SA
Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francja

3. Sanofi-Aventis Zrt.
Campona utea 1 (Harbor Park)
1225 Budapeszt

Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Sanofi Pasteur SA
Campus Mérieux
1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I'Etoile
Francja

2. Sanofi Pasteur SA
Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francja

Pelny sktad jakosciowy:

Substancje czynne:
Toksoid bloniczy
Toksoid tezcowy
Antygeny Bordetella pertussis:
- Toksoid krztusciowy:
- Hemaglutynina wlékienkowa
Wirus polio (inaktywowany):
- Typ 1 (Mahoney)
- Typ 2 (MEF-1)
- Typ 3 (Saukett)
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Substancje pomocnicze:
Fenoksyetanol
Bezwodny etanol
Formaldehyd
Podloze Hanksa bez czerwieni fenolowej
Woda do wstrzykiwan '
Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)
Kwas octowy (do ustalenia pH)
Adiuwant:
Wodorotlenek glinu, uwodniony

Wielkoé¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml z dolaczona igla, 10 ampulko-strzykawek po
0,5ml z dolgczony igla, 1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml z 1 osobny igla,
1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml z 2 osobnymi iglami, 10 ampulko-strzykawek po
0,5 ml z 20 osobnymi iglami

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu;
1 ampulkoe-strzykawka po 0,5 ml (z dolgczona igla)
, -kod: | 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 3] 0] 2] 2[ 4] 5]

10 ampulko-strzykawek po 0,5 ml (z dolaczong igly)

- kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 0] 2] 2] 6] 9]
1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml (z 1 osobng iglg)

- kod: | 5] 9} 0] 9] 9] 9] 1] 3} 0] 2] 2[ 3] 8]
1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml (z 2 osobnymi iglami)

-kod: | 5[ 9] 0] 9] 9} 9] 1] 3] 0] 2} 2] 5] 2]
10 ampulko-strzykawek po 0,5 ml (z 20 osobnymi iglami)

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3} 0] 2] 2] 7] 6]

Rodzaj opakowania:

Ampulko-strzykawka ze szkla typu 1 z zatyczka tloka (chlorobromobutyl,
chlorobutyl lub bromobutyl) z dolaczona igla i oslonkg igly w tekturowym pudelku. -
Ampulko-strzykawka ze szkla typu I z zatyczka tloka (chlorobromobutyl,
chilorobutyl lub bromobutyl) i nasadka typu tip-cap (elastomer) z osobna igla
w tekturowym pudelku.

Ampulko-strzykawka ze szkla typu I z zatyczka tloka (chlorobromobutyl,
chlorobutyl lub bromobutyl) i nasadka typu tip-cap (elastomer) z dwoma lub
dwudziestoma osobnymi iglami w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodowcee (2 — 8°C).
Nie zamrazaé.
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Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢  sktadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

Q,O-H.M-?A(,

Pozwolenic wydaje sie na okres do dnia ....%"." ... . {7,

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie;

Od niniejsze] 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 sluzy 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 niniejszej decyzji.

gzniczych,
4 Biabidjczych

Ofrzymuja;
1. Pelnomecnik strony
2, a/a
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