PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2016 -t~ 1 4
Warszawa,

Nr URRD/ Q€43 /16

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. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr.. .. ﬂ 3 SQO ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
VaxigripTetra

Nazwa powszechnie stosowana;
Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana

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

Droga podania:
domieSniowa
podskérna
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Numer procedury zdecentralizowane;:
DE/H/1949/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francja

Nazwa 1 adres wytwdrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

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

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

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

Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

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

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

Pelny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujacych szezepow:
- A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — podobny szczep (A/California/7/2009,
NYMC X-179A)
- A/Texas/50/2012 (H3N2) — podobny szczep (A/Texas/50/2012, NYMC X223A)
- B/Massachusetts/2/2012 (linia Yamagata)
- B/Brisbane/60/2008 (linia Victoria)
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Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Potasu chlorek
Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

Zaiwierdzone:
1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml (bez igly)
10 ampulko-strzykawek po 0,5 ml (bez igly)
20 ampulko-strzykawek po 0,5 ml (bez igly)
1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml (z igly)
10 ampulko-strzykawek po 0,5 ml (z igla)
20 ampulko-strzykawek po 0,5 ml (z igla)

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml (bez igly)
-kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 3] o] 2[ 1] 1] 5]
10 ampulko-strzykawek po 0,5 ml (bez igly)
-kod: | 5/ 9/ 0] 9] 9] 9| 1] 3] 0] 2] 1] 2] 2]
20 ampulko-strzykawek po 0,5 ml (bez igly)
-kod: | 5] 9[ 0] 9] 9] 9] 1] 3] o] 2] 1] 4] 6]
1 ampulko-strzykawka pe 0,5 ml (z igla)
-kod: | 5]/ 9[0[ 9] 9] 9[ 1] 3] 0] 2] 1] 0] §]
10 ampulko-strzykawek po 0,5 mli (z igla)
-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 0] 2] 1] 3] 9]
20 ampulko-strzykawek po 0,5 ml (z igla)
-kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9] 9] 1] 3] o] 2] 1] 5] 3]

Rodzaj opakowania:

Ampulko-strzykawka ze szkla typu I z zatyczks tloka (elastomer chlorobutylowy
Iub bromobutylowy), z dolgczong igla w tekturowym pudelku.
Ampulko-strzykawka ze szkla typu I z zatyczka tloka (elastomer chlorobutylowy
lub bromobutylowy), bez igly w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwee (2 — 8°C),
Nie zamrazaé.
Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznosci:
1 rok

UR.DRL.RLE.4002.0414.2015
Strona3 z4



Kategorta dostepnoscei:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwosé sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . . /]3 1N LOZi( )

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

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 2016 r., poz. 23), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Z up. Prezes
WICEFREZE,

LR
i ds. Papduktow Leniczyeh
L Lok

Otrzymuja;
1. Pelmomocnik strony
2.ala
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