DZIENNIK URZEDOWY

MINISTRA ZDROWIA

Warszawa, dnia 14 wrzesnia 2021 r. Podpisany przez:

Lukasz Szmulski
Data: 14.09.2021 09:06:57

Poz. 74

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 14 wrzes$nia 2021 r.

w sprawie ograniczenia w ordynowaniu i wydawaniu produktéw leczniczych na jednego pacjenta

Na podstawie art. 37azg ust. 21 5 ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2021 r. poz. 974 1 981), oglasza sig, co nastgpuje: Od dnia 16 wrzesnia 2021 r.:

1) ogranicza si¢ ilo§¢ wydawanego na jednego pacjenta w wieku od 9 r. z. w aptece ogoélnodostgpnej lub
punkcie aptecznym produktu leczniczego Efluelda albo Fluarix Tetra, albo Influvac, albo Influvac Tetra,
albo VaxigripTetra w ilo$ci nie wigcej niz 1 ampulko-strzykawka na 180 dni:

llos¢ . Jednostka
opakowan
mozliwych czasu, na
Kod GTIN lub do wydania ktora
Nazwa produktu . i Wielkos¢ inny kod vydams produkt
Lp. - Nazwa migdzynarodowa Posta¢ Moc . . pacjentowi .
leczniczego opakowania odpowiadajacy 0dOr 2w leczniczy
kodowi GTIN g moze
okre$lonej sostac
jednostce wydan
czasu ydany
Czterowalentna zawiesina do 10 alr(n%.—7 0590991435912
. . A strzyk. 0, -
L Efluelda szcz?pzonka przeciw wstrzykiwan w | dawka (0,7 ml) - 1 amputko 180 dni
grypie (rozszczepiony amputko- strzykawka
wirion), inaktywowana strzykawce
Czterowalentna zawiesina do 5 8flf(1p(~)-7 0590991435899
szczepionka przeciw wstrzykiwah w strzyk. 0, 1 amputko- .
2. Efluclda grypie (rozszczepiony amputko- 1 dawka (0,7 ml) ml + 5 igiet strzykawka 180 dni
wirion), inaktywowana strzykawce
Czterowalentna zawiesina do 1 aflf(lp(-)-7 0590999143588
o L P strzyk. 0, -
3 Efluelda szczgpzunka przeciw wstrzykiwan w 1 dawka (0,7 ml) ml 1 amputko. 180 dni
grypie (rozszczepiony amputko- strzykawka
wirion), inaktywowana strzykawce
Czterowalentna zawiesina do 1 arlx(lp(.)—7 5909991435875
szczepionka przeciw wstrzykiwah w strzyk. 0, 1 amputko- .
4 Efluclda grypie (rozszczepiony ampulko- I dawka (0,7 ml) ml + 1 igla strzykawka 180 dni
wirion), inaktywowana strzykawce
Czterowalentna zawiesina do 10 alr(n%} 0590999143592
szczepionka przeciw wstrzykiwan w strzyk. 0,’ 1 ampulko- .
> Efluclda grypie (rozszczepiony amputko- I dawka (0,7 ml) ml + 10 igiet strzykawka 180 dni
wirion), inaktywowana strzykawce
Czterowalentna zawiesina do 5 amp.-
6. Efluelda szczepionka przeciw | wstrzykiwad w 1 dawka (0,7 ml) strzyk. 0,7 | 0590991435005 | Lamputko- 1 es g
grypie (rozszczepiony amputko- ml strzykawka
wirion), inaktywowana strzykawce

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
7 2021 1. poz. 932).
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. . zawiesina do
Szczepionka przeciw wstrzykiwat w 1 amp.- | amputko-
7. Fluarix Tetra grypie (rozszczepiony amputko- 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 05909991382377 strzvkawka 180 dni
wirion, inaktywowana) s trZ}lfkawcc ml + 2 igly Y
. . zawiesina do
Szczepionka przeciw wstrzykiwah w 1 amp.- 1 amputko-
8. Fluarix Tetra grypie (rozszczepiony amputko- 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 05909991380977 strzvkawka 180 dni
wirion, inaktywowana) strZ}If)kawce ml z igly Y
. . zawiesina do
Szczepionka przeciw wstrzykiwat w 1 amp.- | amputko-
9. Fluarix Tetra grypie (rozszczepiony amputko- 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 05909991382384 strzvkawka 180 dni
wirion, inaktywowana) strz;kawce ml y
Szczepionka przeciw V\/Z;:‘Zleli?\izgiv 10 amp.- 1 amputko-
10. Fluarix Tetra grypie (rozszczepiony amy ulko- 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 05909991382391 strz iawka 180 dni
wirion, inaktywowana) strz;')kawce ml y
Szczepionka przeciw wzsizlelilit\:fag(iv 10 amp.- 1 ampulko-
1. Fluarix Tetra grypie (rozszczepiony amy ulko- 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 05909991382407 strz iawka 180 dni
wirion, inaktywowana) strZ}lr)kawce ml + 10 igiet Yy
Zawiesinl5 meg
hemaglutyniny
Vaccinum influenzae pochodzacej ze szczepu
inactivatum ex corticis wirusa grypy A (HIN1), 1 amp.-
antigeniis praeparatum Jawiesina do 15 mcg hemaglutyniny strzyk. 0,5 05909990707324 1 amputko-
12. Influvac Szczepionka przeciw . pochodzacej ze szczepu 1 ik 180 dni
wstrzykiwan . ml bez igly strzykawka
grypie (antygen wirusa grypy A (H3N2),
powierzchniowy), 15 mcg hemaglutyniny
inaktywowana pochodzacej ze szczepu
wirusa grypy B/0,5 ml a
do wstrzykiwan
Zawiesinl5 meg
hemaglutyniny
Vaccinum influenzae pochodzacej ze szczepu
inactivatum ex corticis wirusa grypy A (HIN1), 1 amp.-
antigeniis praeparatum - 15 mcg hemaglutyniny strzyk. 0,5 .
13. Influvac Szczepionka przeciw zawiesina d(,) pochodzacej ze szczepu ml + 1 igt 05909990647316 | amputko 180 dni
wstrzykiwan . gta strzykawka
grypie (antygen wirusa grypy A (H3N2),
powierzchniowy), 15 mcg hemaglutyniny
inaktywowana pochodzacej ze szczepu
wirusa grypy B/0,5 ml a
do wstrzykiwan
Zawiesinl5 meg
hemaglutyniny
Vaccinum influenzae pochodzacej ze szczepu
inactivatum ex corticis wirusa grypy A (HIN1), 10 amp.-
antigeniis praeparatum Jawiesina do 15 mcg hemaglutyniny strzyk. 0,5 05909990647323 1 amputko-
14. Influvac Szczepionka przeciw . pochodzacej ze szczepu 1 z igtami 180 dni
wstrzykiwan . ml z 1gtami strzykawka
grypie (antygen wirusa grypy A (H3N2),
powierzchniowy), 15 mcg hemaglutyniny
inaktywowana pochodzacej ze szczepu
wirusa grypy B/0,5 ml a
do wstrzykiwan
Zawiesinl5 meg
hemaglutyniny
Vaccinum influenzae pochodzacej ze szczepu
inactivatum ex corticis wirusa grypy A (HIN1),
antigeniis praeparatum . 15 meg hemaglutyniny 10 amp.- .
15. Influvac Szczepionka przeciw zawiesina d(,) pochodzacej ze szczepu strzyk. 0,5 05909990707331 | amputko 180 dni
N wstrzykiwan X 0 strzykawka
grypie (antygen wirusa grypy A (H3N2), ml bez igiet
powierzchniowy), 15 mcg hemaglutyniny
inaktywowana pochodzacej ze szczepu
wirusa grypy B/0,5 ml a
do wstrzykiwan
Vaccinum influenzae
skl e
16. | Influvac Tetra Szczepionka przeciw Ws:;ﬁ‘l‘l’g‘f w - strzyk. 0,5 | 05909991347345 ; tf;;ﬁ‘a‘i‘v‘lfa 180 dni
grypie (antygen strzykawee ml bez igly
powierzchniowy),
inaktywowana
Vaccinum influenzae
fhrl S
17. | Influvac Tetra Szczepionka przeciw ng;g;‘;ﬁ“ w - strzyk. 0,5 05909991347352 i t:;;i:&‘lfa 180 dni
grypie (antygen strzykawee ml z iglg
powierzchniowy),
inaktywowana
Vaccinum influenzae
aigends pragparanum | ZViesina do 10 amp -
18. | Influvac Tetra Szczepionka przeciw ng;-‘ﬁil‘l’:i“ w - strzyk. 0,5 05909991347369 ; t:zr;lﬁzg(lfa 180 dni
grypie (antygen strzykawce ml bez igly
powierzchniowy),
inaktywowana
19. | Influvac Tetra Vaccinum influenzae zawiesina do - 10 amp.- 0590991347376 | | amputko- 180 dni
inactivatum ex corticis wstrzykiwan w strzyk. 0,5 strzykawka
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antigeniis praeparatum amputko- ml z igly
Szczepionka przeciw strzykawce
grypie (antygen
powierzchniowy),
inaktywowana
Czterowalentna zawiesina do | amp.-
20. | VaxigripTetra szezepionka przeciw wstrzykiwan w 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 05 | 0590999132115 | | amputko- 180 dni
grypie (rozszczepiony amputko- . strzykawka
P . ml bez igly
wirion), inaktywowana strzykawce
Czterowalentna zawiesina do | amp.-
21. | VaxigripTetra szezepionka przeciw wstrzykiwan w 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 0590991302108 | | amputko- 180 dni
grypie (rozszczepiony amputko- . strzykawka
P . ml z igly
wirion), inaktywowana strzykawce
Czterowalentna zawiesina do 10 amp.--
22. | VaxigripTetra szezepionka przeciw wstrzykiwan w 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 0590991302122 | | amputko- 180 dni
grypie (rozszczepiony ampulko- . strzykawka
o . ml bez igly
wirion), inaktywowana strzykawce
Czterowalentna zawiesina do
. szczepionka przeciw wstrzykiwan w 10 amp-- 1 amputko- .
23. VaxigripTetra N X 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 05909991302139 180 dni
grypie (rozszczepiony amputko- : strzykawka
Py . ml z igla
wirion), inaktywowana strzykawce
Czterowalentna zawiesina do
szczepionka przeciw wstrzykiwan w 20 amp.- 1 amputko-
24. VaxigripTetra ; ; 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 05909991302146 180 dni
grypie (rozszczepiony amputko- . strzykawka
P . ml bez igly
wirion), inaktywowana strzykawce
Czterowalentna zawiesina do
szczepionka przeciw wstrzykiwan w 20 amp.- 1 amputko-
25. | VaxigripTetra szczepionia przec Y 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 | 05909991302153 P 180 dni
grypie (rozszczepiony amputko- nl 2 1ok strzykawka
wirion), inaktywowana strzykawce gl

2) ogranicza si¢ ilo§¢ wydawanego na jednego pacjenta w wieku ponizej 9 r. z. w aptece ogélnodostepnej lub

punkcie aptecznym produktu leczniczego Fluarix Tetra albo Influvac, albo Influvac Tetra, albo
VaxigripTetra w ilosci nie wigcej niz 2 amputko-strzykawki na 180 dni:

NG
opakowan Jednostka
mozliwych czasu, na
Kod GTIN lub do wydania ktora
Lp. Nazwa produktu Nazwa migdzynarodowa Postaé Moc Wlelkosg mnny koq pacqe'nTow1 prodykt
leczniczego opakowania odpowiadajacy ponizej 9r. leczniczy
kodowi GTIN Z. W moze
okre$lonej zostaé
jednostce wydany
czasu
. . zawiesina do
Szczepionka przeciw wstrzykiwah w 1 amp.- 2 amputko-
1. Fluarix Tetra grypie (rozszczepiony Y 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 05909991382377 P . 180 dni
SE amputko- . strzykawki
wirion, inaktywowana) strzykawee ml + 2 igly
R . zawiesina do
Szczepionka przeciw wstrzvkiwah w 1 amp.- 2 amputko-
2. Fluarix Tetra grypie (rozszczepiony amy ulko- 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 05909991380977 strz iawki 180 dni
wirion, inaktywowana) strzgkawce ml z igly 4
. . zawiesina do
Szczepionka przeciw wstrzykiwah w 1 amp.- 5 ampulko-
3. Fluarix Tetra grypie (rozszczepiony % 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 05909991382384 putko- 180 dni
S amputko- strzykawki
wirion, inaktywowana) strzykawce ml
. . zawiesina do
Szczepionka przeciw wstrzykiwah w 10 amp.- 2 ampulko-
4. Fluarix Tetra grypie (rozszczepiony y 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 05909991382391 putkor 180 dni
CE amputko- strzykawki
wirion, inaktywowana) strzykawce ml
. . zawiesina do
Szczepionka przeciw wstrzykiwah w 10 amp.- 2 amputko-
5. Fluarix Tetra grypie (rozszczepiony Y 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 05909991382407 putko- 180 dni
A amputko- S strzykawki
wirion, inaktywowana) strzykawce ml + 10 igiet
Zawiesinl5 meg
hemaglutyniny
Vaccinum influenzae pochodzacej ze szczepu
inactivatum ex corticis wirusa grypy A (HIN1), 1 amp.-
antigeniis praeparatum sawicsina do 15 mcg hemaglutyniny strzyk. 0,5 05909990707324 1 amputko-
6. Influvac Szczepionka przeciw wstrzvkiwa pochodzacej ze szczepu ml bez igly strzvkawka 180 dni
grypie (antygen Y wirusa grypy A (H3N2), Y
powierzchniowy), 15 mcg hemaglutyniny
inaktywowana pochodzacej ze szczepu
wirusa grypy B/0,5 ml a
do wstrzykiwan
Zawiesinl5 meg
hemaglutyniny
Vaccinum influenzae pochodzacej ze szczepu
inactivatum ex corticis wirusa grypy A (HIN1), 1 amp.-
antigeniis praeparatum . 15 mcg hemaglutyniny strzyk. 0,5 .
7. Influvac Szczepionka przeciw zawiesina d(,) pochodzacej ze szczepu ml+ 1 igta 05909990647316 1 amputko 180 dni
. wstrzykiwan . g strzykawka
grypie (antygen wirusa grypy A (H3N2),
powierzchniowy), 15 mcg hemaglutyniny
inaktywowana pochodzacej ze szczepu

wirusa grypy B/0,5 ml a
do wstrzykiwan
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Zawiesinl5 meg
hemaglutyniny
Vaccinum influenzae pochodzacej ze szczepu
inactivatum ex corticis wirusa grypy A (HIN1), 10 amp.-
antigeniz:s praeparatum zawiesina do 15 mcg hemaglutwiny strzyk. 0,5 05909990647323 1 amputko- .
8. Influvac Szczepionka przeciw trzvkiwar pochodzacej ze szczepu ml z igtami irzvkawk 180 dni
grypie (antygen wstrzyknwan wirusa grypy A (H3N2), strzykawka
powierzchniowy), 15 mcg hemaglutyniny
inaktywowana pochodzacej ze szczepu
wirusa grypy B/0,5 ml a
do wstrzykiwan
Zawiesinl5 meg
hemaglutyniny
Vaccinum influenzae pochodzacej ze szczepu
inactivatum ex corticis wirusa grypy A (HIN1),
antigeniis praeparatum . 15 meg hemaglutynin 10 amp.-
9. Influvac Szfzepinfka ;f;zea‘w zawiesina do pochodgzqcej zge sz}:z]ep}l,] strzyk.%,S 05909990707331 | | amputko- 180 dni
grypie (antygen wstrzykiwati wirusa grypy A (H3N2), ml bez igiet strzykawka
powierzchniowy), 15 mcg hemaglutyniny
inaktywowana pochodzacej ze szczepu
wirusa grypy B/0,5 ml a
do wstrzykiwan
Vaccinum influenzae
ina'ctivqltum ex corticis Jawiesina do
antigeniis praeparatum wstrzykiwan w 1 amp.- 2 amputko- )
10. Influvac Tetra Szczepionka przeciw - strzyk. 0,5 05909991347345 . 180 dni
grypie (antygen amputko- ml bez igly strzykawki
powierzchniowy), strzykawce
inaktywowana
Vaccinum influenzae
inactivatum ex corticis zawiesina do
antigeniis praeparatum . 1 amp.-
11. | Influvac Tetra Szczepionka przeciw wstrzykiwaf w - strzyk. 05 | 05909991347352 | 2 2mputko- 180 dni
grypie (antygen amputko- ml z ighy strzykawki
powierzchniowy), strzykawce
inaktywowana
Vaccinum influenzae
inactivatum ex corticis zawiesina do
antigeniis praeparatum L 10 amp.-
12. | Influvac Tetra Szezepionka przeciw wstrzykiwan w - strzyk. 05 | 05909991347369 | 2 amputko- 180 dni
grypie (antygen amputko- ml bez igly strzykawki
powierzchniowy), strzykawce
inaktywowana
Vaccinum influenzae
inactivatum ex corticis zawiesina do
antigeniis praeparatum A 10 amp.-
13. | Influvac Tetra Szczepionka przecie | SUZYKIWah w - strzyk. 0,5 | 0590991347376 | 2 amputko- 180 dni
arypie (antygen amputko- ml zigly strzykawki
powierzchniowy), strzykawce
inaktywowana
Czterowalentna zawiesina do | amp.-
14. | VaxigripTetra szezepionka przeciw wstrzykiwan w 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 0590999130215 | 2 2mputko- 180 dni
grypie (rozszczepiony amputko- | bz iot strzykawki
wirion), inaktywowana strzykawce m gy
Czterowalentna zawies%na do | amp.-
15. | VaxigripTetra szezepionka przeciw | wstrzykiwafi w | dawka (0,5 ml) strzyk. 05 | 05909991302108 | Z2mPutko- g g
grypie (rozszczepiony ampulko- 1 7 iot strzykawki
wirion), inaktywowana strzykawce mizigla
Czterowalentna Zawies@na do 10 amp.-
16. | VaxigripTetra szczepionka przeciw wstrzykiwaf w 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 | 05909991302122 | 2 amputko- 180 dni
grypie (rozszczepiony amputko- ml bez iot strzykawki
wirion), inaktywowana strzykawce gy
Czterowalentna zawiesina do 10 amp.-
17. | VaxigripTetra szezepionka przeciw wstrzykiwan w 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 05 | 05909991302139 | 2 2mputko- 180 dni
grypie (rozszczepiony amputko- mlz igla strzykawki
wirion), inaktywowana strzykawce
Czterowalentna zawiesina do 20 amp.--
18. | VaxigripTetra szezepionka przeciw wstrzykiwan w 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 0590991302146 | 2 amputko- 180 dni
grypie (rozszczepiony amputko- ml bez iah strzykawki
wirion), inaktywowana strzykawce gy
Czterowalentna zawiesina do 20 amp.--
19. | VaxigripTetra szezepionka przeciw wstrzykiwan w 1 dawka (0,5 ml) strzyk. 0,5 0590991302153 | 2 amputko- 180 dni
grypie (rozszczepiony ampulko- 17 iat strzykawki
wirion), inaktywowana strzykawce mizigl

3) ogranicza si¢

ilos¢ wydawanego na jednego pacjenta w wieku od 24 miesigca zycia do ponizej 18 lat
w aptece ogoélnodostepnej lub punkcie aptecznym produktu leczniczego Fluenz Tetra w ilosci nie wigcej niz
2 aplikatory na 180 dni:

Lp.

Nazwa produktu
leczniczego

Nazwa
mig¢dzynarodowa

Posta¢

Wielkos¢

Moc .
opakowania

Kod GTIN lub inny
kod odpowiadajacy
kodowi GTIN

Tlo$¢ opakowan
mozliwych do
wydania
pacjentowi w
wieku od 24
miesigca zycia

Jednostka
czasu, na ktora
produkt
leczniczy moze
zosta¢ wydany
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do ponizej 18 lat
w okreslonej
jednostce czasu
1. Fluenz Tetra Szczepionka aerozol do nosa, 1 aplikator 0,2 05000456061346 2 aplikatory 180 dni

przeciw grypie

(Zywa atenuowana,

do nosa)

zawiesina

ml

MINISTER ZDROWIA
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