, Warszawa, dnia .1l:9{.2007 .
GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP- 4340/49/D/MJW/07

DECYZJA Nr 66/D/2007

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 pdézn. zm.) w zwigzku z art. 154 § 1
i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity:
Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla decyzje nr 49/WS/2007 z dnia 27.03.2007 r. w zakresie nastepujacych serii
produktu leczniczego:

REKOMBINOWANA SZCZEPIONKA PRZECIW WZW TYP ,.B” EUVAX B, fiolka 10 ug/0,5mi
zawiesina do wstrzykiwan, numery serii:

UVA06007, data waznosci 01.2009

UVA06006, data waznosci 12.2008

Podmiot odpowiedzialny: LG Life Sciences Poland Sp. z o.0., 00-844 Warszawa,
ul. Grzybowska 80/82.

UZASADNIENIE
Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny powyzej wymieniong decyzjg wstrzymat w obrocie na
terenie catego kraju wskazane serie przedmiotowego produktu leczniczego, w zwigzku z
podejrzeniem, iz nie spetniajg one wymagan jakosciowych.

Po przeprowadzonej analizie, do Gféwnego Inspektora Farmaceutycznego wplynety
sprawozdania z badan Panstwowego Zakfadu Higieny:

- nr 038/0110A/07/LES/PBS dla produktu leczniczego Euvax B, nr serii UVA 06006;

- nr 039/0111A/07/LES/PBS dla produktu leczniczego Euvax B, nr serii UVA 06007,

Wyniki przebadanych parametrow sgq zgodne z wymogami dla w/w produktu leczniczego.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doregczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o0 ponowne rozpatrzenie sprawy. :

GLOWNY INSPEKTOR
ARMACEUTYCZNY

Zofia Ulz

OTRZYMUJA: .
1. strona — LG Life Sciences Poland Sp. z o0.0., 00-844 Warszawa, ul. Grzybowska 80/82;
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobéjczych;
3. Minister Zdrowia;
4. WIF - wszyscy;
5. Z0Z-y.



