
Warszawa, dnia 27.03.2007 r. 
GLOWNY INSPEKTOR 


FARMACEUTYCZNY 

GIF-N-N -4620 - 49rTtV2007 

DECYZJA Nr 49MIS12007 
Na podstawie art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity 

z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks 
postqpowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

wstrzymuie w obrocie na terenie caleclo kraiu produkt leczniczy o nazwie: 

REKOMBINOWANA SZCZEPIONKA PRZECIW WZW TYP ,,B" EUVAX 6 ,  fiolka 10 pg10,Sml 

zawiesina do wstrzykiwan, numery serii: 

UVA06007, data wainosci 01.2009 

UVA06006, data wainosci 12.2008 

Podmiot odpowiedzialny: LG Life Sciences Poland Sp. z o.o., 00-844 Warszawa, 

ul. Grzybowska 80182. 


Decyzji nadajq rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 121 ust. 4 ustawy z dnia 
6.09.2001 r. - Prawo fannaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z pozn. zm.), 
w zwiqzku z art. 108 5 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego 
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.). 

UZASADNIENIE 
Glowny lnspektor Farmaceutyczny wstrzymuje w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej 

powyzej wskazane serie produktu leczniczego, w zwiqzku z decyzjq nr 3NVSl2007 z dnia 26.03.2007 r. 
Warminsko-Mazurskiego Wojewodzkiego lnspektora Farmaceutycznego wstrzymujqcq w obrocie 
przedmiotowe serie na obszarze wojewodztwa, w zwiqzku z niespdnieniem wymagan jakosciowych. 

Podejrzenie niespdnienia wymogow jakosciowych zostalo zgloszone w dniu 22.03.2007 r. przez 
Mazurskie Centrum Zdrowia, Zaklad Opieki Zdrowotnej w Elku ,,PRO-MEDICA" Sp. z o.o., z uwagi na 
obecnosc w fabrycznie zamkniqtych fiolkach szczepionki klaczkowatych strqtow w kolorze bialym co 
jednoznacznie swiadczy o wadzie jakosciowej wlw produktu leczniczego. 

Majqc powyisze na uwadze, wlw serie nie mogq byc przedmiotem obrotu oraz nie mogq bye 
stosowane w lecznictwie do czasu wykonania badan jakosciowych oraz wyjasnienia wqtpliwosci 
dotyczqcych bezpieczenstwa ich stosowania. 

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowiqzana jest do natychmiastowego podjqcia 
dzialan okreslonych w przepisach Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. 
w sprawie okreslenia szczeg&owych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow 
leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729). 

POUCZENIE 
Zgodnie z art. 127 5 3 Kodeksu postqpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia 

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

Zgodnie z art. 130 5 3 pkt. 1 Kpa wniesjenie-whcgiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie ' .,-,; ,>iwstrzymuje wykonania niniejszej decyzji. i t \,, ti.,,,y INSPLI(TOR 
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I. strona - LG Life Sciences Poland Sp. ~,cq$~,:Q0-$$4~yll&sz3wa,uf &nybowska 80182; 
2. Prezes Unpdu Rejestracji Produkt6w ~ & , m i o ~ ~ h , ~ ~ ~ m b 6 ~ ~ ~ ~ ~ c m ~ c hi Produkt6w Biob6jczych; 
3. Minister Zdrowia; *.... f ;) <.- ,..''.. . //4. WIF -wszyscy; -..-__.___._-'-
5. 202-y. 


