Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

?rig'-;, ~4N- I
L ) [y
Warszawa,a" Lk

Nr URRR/ QU4 120

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 23545 na dopuszczenie
do obrotu produktu Tetraxim, Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi
(bezkomorkowa, zloiona) i poliomyelitis (inaktywowana), adsorbowana, zawiesina do
wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 1 dawka (0,5 ml)

Nazwa:
Tetraxim

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw  blonicy, teicowi, krituscowi (bezkomdrkowa, zloZona)
i poliomyelitis (inaktywowana), adsorbowana

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 1 dawka (0,5 ml)

Droga podania:
domie¢$niowa

Numer procedury:
HU/H/0406/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Francja
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Nazwa i adres wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Sanofi Pasteur
Campus Mérieux
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L’Etoile
Francja

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

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

Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Sanofi Pasteur
Campus Mérieux
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L’Etoile
Francja

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

Pelny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Toksoid bloniczy
Toksoid tezcowy
Antygeny Bordetella pertussis:
Toksoid krztuscowy
Hemaglutynina wiokienkowa
Wirus polio (inaktywowany):
Typ 1 (Mahoney)
Typ 2 (MEF-1)
Typ 3 (Saukett)

Substancje pomocnicze:
Fenoksyetanol
Etanol bezwodny
Formaldehyd
Podloze Hanksa bez czerwieni fenolowej
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Woda do wstrzykiwan
Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)
Kwas octowy (do ustalenia pH)

Adiuwant:
Wodorotlenek glinu, uwodniony

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml z dolgczons igla
10 ampulko-strzykawek po 0,5 ml z dolgczons igla
1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml z 1 osobn3 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 ampulko-strzykawka po 0,5 ml z dolgezona igla

- kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] o] 2] 2] 4] 5]
10 ampulko-strzykawek po 0,5 ml z dolgczona igla

- kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9] o[ 1] 3] o] 2] 2] 6] 9]
1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml z 1 osobng igla

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

- kod: [ 5[ 9] o[ 9] o[ o[ 1] 3] o] 2] 2] 5] 2]

10 ampulko-strzykawek po 0,5 ml z 20 osobnymi iglami
-kod: | 5[ 9] 0] 9] o[ 9] 1] 3[ o] 2] 2] 7] 6]

Rodzaj opakowania:

Ampulko-strzykawka ze szkla typu I z zatyczka tloka (chlorobromobutyl,
chlorobutyl lub bromobutyl) z dolaczona igla i oslonks igly w tekturowym pudelku.
Ampulko-strzykawka ze szkla typu I z zatyczky tloka (chlorobromobutyl,
chlorobutyl lub bromobutyl) i nasadka typu tip-cap (elastomer) z 1 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 2 lub 20 osobnymi
iglami w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2-8°C). Nie zamrazag.

Okres waznosci:

3 lata

Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych, ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia ninigjszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci Zzadanie 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 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: kpa),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystac
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
sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnie$é¢ do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni
od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 § 1
W zw. z art. 244 § 1 pp.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127
§ 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy.
Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna
1 prawomocna.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
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