Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr.. 4L/ FR[ 0162/ 42 Warszawa, 2017 -0i- 2

..............

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chlodna 51
00-867 Warszawa

DECYZJA
Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr R/6904
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego PNEUMOVAX 23

Nazwa:
PNEUMOVAX 23

Nazwa powszechnie stosowana:
Vaccinum pneumococcale polysaccharidicum
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, po 25 pg polisacharydu otoczkewego kazdego
z 23 serotypéw Strepfococcus pneumoniae/0,5 ml; 1 dawka (0,5 ml)

Droga podania:
domiesniowa lub podskorna

Podmiot odpowiedzialny:
MSD Polska Sp. z o.0.
ul, Chiodna 51
00-867 Warszawa

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:
Merek Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem, Holandia

Peliny sklad jakosciowy:
Polisacharyd otoczkowy kazdego z 23 serotypéw Streptococcus pneumoniae:
1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20,
22F, 23F, 33F
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Sodu chlorek
Fenol
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania
1 fiolka po 0,5 ml - kod: [ 5[ 9 0] 9] 9[9[ of 6] 9] 0] 4] 1] 1]
10 fiolek po 0,5 ml - kod: | 5] 9] 0[ 9[9[ 9] 0] 6] 9] 0] 4] 2[ 8]

Rodzaj opakowania:
Fiolki ze szkla typu I z korkiem z gumy butylowej w tekturowych pudelkach.

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

QOkres waznosci:
2 lata

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

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.

Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie

stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

w terminie 14 dni od dniad,dpgqu;gnia decyzji.
e B .

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony;

2.a/a
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