PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2021 -11- ﬁ 9
Nr URZD/ZY 0 121

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

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 2021 r. poz. 1977) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia
Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych

u ludzi 1 weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12. 2008, str. 7.
ze zm.),

Nr procedury: IT/H/0114//11/106/G, (IT/H/0114/001/11/106/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr : 25558
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

VARIVAX
Szezepionka przeciw ospie wietrznej, Zywa
proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 0.5 ml

typ zmiany: typ Il nr C.1.4

Zmiana zapisu w punkcie ,,Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”
Z:

proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 0,5 ml

na:

proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w ampulko-
strzykawce, 0,5 ml

Zmiana zapisu w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

i

Fiolka (szklana) z korkiem (guma butylowa) i odrywalnym kapslem (aluminium).
Ampulko-strzykawka (szklana) z zatyczka tloka (guma chlorobutylowa) i nasadka na
koncowke (guma styrenowo-butadienowa), bez igly.
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Ampulko-strzykawka (szklana) z zatyczks tloka (guma chlorobutylowa) i nasadka na
koncowke (guma styrenowo-butadienowa), z 2 oddzielnymi iglami w blistrze.
Ampulko-strzykawka (szklana) z zatyczka tloka (guma chlorobutylowa) z igla.

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

Rozpuszczalnik: Ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem (ze szkla Typu 1) 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.

Ampulko-strzykawce z rozpuszczalnikiem (ze szkla Typu I) o pojemnosci 1 ml z
zatyczka tloka (guma chlorobutylowa), z dolaczona 1 igla.

- Zmiana zapisu w punkcie ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”
z:

Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C).

Fiolke przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Nie zamrazaé.

na:

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schlodzonym (2°C - 8°C).

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed Swiatlem.
Nie zamrazac.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 1. poz. 735 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 ze zm. dalej: P.p.s.a.). wnies¢ 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 Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i 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
zlozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztoéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.
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Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. 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 doreczenia organowi
administracji publiczne] oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracih Prgdukig zniczych

Elzhieta Zembrzuska

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala

DZL-Z1LE.4021.670.2020

Strona3 z3







