PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -09- 1 4

Nr UR/RDL. 0045117

BGP Products Poland Sp. z o.0.
ul. Post¢pu 21B
02-676 Warszawa

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 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142
ze zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr.... 29? 72 .......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Influvac Tetra

Nazwa powszechnie stosowana:

Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 15 pg hemaglutyniny
pochodzacej ze szczepu wirusa grypy A (HIN1), 15 pg hemaglutyniny
pochodzacej ze szczepu wirusa grypy A (H3N2), 15 pg hemaglutyniny
pochodzacej ze szczepu wirusa grypy B, 15 pg hemaglutyniny pochodzacej ze
szezepu wirusa grypy typu B/0,5 ml, szczepionka 1-dawkowa, 1 dawka (0,5 ml)

Droga podania:
domig¢$niowa
podskorna
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Numer procedury zdecentralizowane;:
NL/H/3844/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:

BGP Products Poland Sp. z o.0.
ul. Post¢epu 21B
02-676 Warszawa

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:

1. Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12
8121 AA Olst
Holandia

2. Abbott Biologicals B.V.
C.J. van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp
Holandia

Petny sklad jakosciowy:
Substancje czynne:

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (inaktywowane) (hemaglutynina
i neuraminidaza) odpowiadajgce nast¢pujacym szczepom na sezon 2014/2015:
- A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — podobny szczep (A/California/7/2009,

NYMC X-181)

- A/Texas/50/2012 (H3N2) — podobny szczep (A/Texas/50/2012, (NYMC X-223A)
- B/Massachusetts/2/2012 — podobny szczep (NYMC BX-51B)
- B/Brisbane/60/2008 - podobny szczep (B/Brisbane/60/2008, typ dziki)

Substancje pomocnicze:
Potasu chlorek
Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan dwuwodny
Sodu chlorek
Wapnia chlorek dwuwodny
Magnezu chlorek szeSciowodny
Woda do wstrzykiwan
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Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1 ampulko-strzykawka po 0,5 mL (bez igly)
10 ampulko-strzykawek po 0,5 mL (bez igly)
1 ampulko-strzykawka po 0,5 mL (z igla)
10 ampulko-strzykawek po 0,5 mL (z iglg)

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 ampulko-strzykawka po 0,5 mL (bez igly)
-kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9[ 1] 3] 4] 7] 3] 4] 5]

10 ampulko-strzykawek po 0,5 mL (bez igly)
-kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] 9[ 1] 3] 4] 7] 3] 6] 9]

1 ampulko-strzykawka po 0,5 mL (z igla)
- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 3] 4] 7] 3] 5] 2]

10 ampulko-strzykawek po 0,5 mL (z igla)
- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 4] 7] 3] 7] 6]

Rodzaj opakowania:

Ampulko-strzykawka ze szkla typu I z dolgczong igly w tekturowym pudelku.
Ampulko-strzykawka ze szkla typu I bez igly w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazad.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
1rok

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwo$¢  skfadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwosci  skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéow 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 odnoszgcego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str.
67, z p6zn. zm.).

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 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Urzgdu Rejestrag
Wyrobow Medycg

f50% Lagzniczyeh,
'Diobo;czych

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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