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DECYZJA Nr 67lDl2007 

Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne 
(tekst jednolity: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.) w zwiqzku z art. 154 5 1 
i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego (tekst jednolity: 
Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zrn.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchvla decyzie nr 55MISl2007 z dnia 18.05.2007 r. w zakresie nastepuiacych serii 
produktu leczniczego: 

REKOMBINOWANA SZCZEPIONKA PRZECIW WZW TYP ,,BW- EUVAX B, zawiesina do 
wstrzykiwan, numery serii: 
UVX05027, UVXO5028, UVXO5029, UVXO6005, UVX06006, UVXO6007, UVX05030, UVX05031, 
UVXO5032, 
Podmiot odpowiedzialny: LG Life Sciences Poland Sp. z o.o., 00-844 Warszawa, 
ul. Grzybowska 80182. 

UZASADNIENIE 
Glowny lnspektor Farmaceutyczny powyzej wymienionq decyzjq wstrzymal w obrocie na 

terenie calego kraju wskazane serie przedmiotowego produktu leczniczego, w zwiqzku z 
komunikatem ~wiatowej Organizacji Zdrowia dotyczqcym niepozqdanych odczynow 
poszczepiennych zwiqzanych z podaniem przedmiotowej szczepionki oraz rekomendacjq WHO w 
zakresie czasowego wstrzyrnania w obrocie wlw serii produktu leczniczego. 

W dniu 09.07.2007 r. do Glownego lnspektora Farmaceutycznego wplynql raport koncowy 
dotyczqcy dochodzenia w sprawie dzialan niepozqdanych odnosnie szczepionki Euvax B w 
Wietnamie. W wlw raporcie WHO na podstawie przeprowadzonych dzialan wyjasniajqcych 
rekomenduje aby czasowo wstrzymane serie przywrocic do obrotu. 

Majqc na uwadze powyzsze, Glowny lnspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstqpie. 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postqpowania adrninistracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

dorqczenia niniejszej decyzji, strona moze wystqpic do Glownego lnspektora Farmaceutycznego z 
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. 

OTRZYMUJk 
1. strona - LG Life Sciences Poland Sp. z o.o., 00-844 Warszawa, ul. Grzybowska 80182; 
2. Prezes Urzqdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; 
3. Minister Zdrowia; 
4. WIF - wszysc y; 
5. ZOZ-y. 


