PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 18-09-2023
Nr UR/RR/0469/23

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

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 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 25558 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego VARIVAX, Szczepionka przeciw ospie wietrznej, Zywa,
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w ampulko-
strzykawce, nie mniej niz 1350 PFU/0,5S ml

Nazwa:
VARIVAX

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw ospie wietrznej, Zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
w ampulko-strzykawce, nie mniej niz 1350 PFU/0,5 ml

Droga podania:
domie$Sniowa
podskorna

Numer procedury:
I'T/H/0114/001/R/002

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Holandia
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1.

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Schiitzenstrasse 87 und 99 -101

88212 Ravensburg

Niemcy

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Eisenbahnstrasse 2-4

88085 Langenargen

Niemcy

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Mooswiesen 2

88214 Ravensburg

Niemcy

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Helmut-Vetter-Strasse 10

88213 Ravensburg

Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Wirus ospy wietrznej szczep Oka/Merck (zywy, atenuowany), namnazany

w hodowli ludzkich komoérek diploidalnych (MRC-5)

Substancje pomocnicze:
Sacharoza
Zelatyna hydrolizowana
Mocznik
Sodu chlorek
Sodu L-glutaminian
Disodu fosforan bezwodny
Potasu diwodorofosforan
Potasu chlorek

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan
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Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 fiolka + 1 ampulko-strzykawka bez igly
1 fiolka + 1 ampulko-strzykawka z 2 oddzielnymi iglami
10 fiolek + 10 ampulko-strzykawek bez igly
10 fiolek + 10 ampulko-strzykawek z 20 oddzielnymi iglami

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 fiolka + 1 ampulko-strzykawka z 2 oddzielnymi iglami
-kod:| 0] 1] 9| 1| 7] 7] 8] 0] 2] 1]9]2]9]
10 fiolek + 10 ampulko-strzykawek z 20 oddzielnymi iglami
-kod:| 0] 1]9] 1] 7[ 7] 8] 0] 2] 2] 4] 6] 9]

Rodzaj opakowania:

Proszek:
Fiolka (ze szkla typu I) o pojemnosci 3 ml z korkiem (guma butylowa)
i odrywalnym kapslem (aluminium).

Rozpuszczalnik:
Ampulko-strzykawka (ze szkla typu I) o pojemnosci 1 ml, z zatyczka tloka (guma
chlorobutylowa) i nasadka na koncéwke (guma styrenowo-butadienowa), bez igly.
Ampulko-strzykawka (ze szkla typu I) o pojemnosci 1 ml z zatyczka tloka (guma
chlorobutylowa) i nasadka na koncowke (guma styrenowo-butadienowa),
z 2 oddzielnymi iglami w blistrze.

Fiolka i ampulko-strzykawka bez igly lub fiolka i ampulko-strzykawka
z oddzielnymi iglami w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schlodzonym (2°C - 8°C).
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Nie zamrazac.

Okres waznosci:
2 lata
Po rekonstytucji 30 minut.

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

Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych, ustalonym
na podstawie art. 107c¢ wust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow 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 niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calos$ci zadanie strony.
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Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej uzasadnienia organ
odstapit z powodu uwzglednienia w calosci zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1 12 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 zm., dalej:
p.p.s.a.), strona moze wnie§¢ skarge na decyzje do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian
Porejestracyjnych i1 Rerejestracji Produktow
Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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