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DECYZJA Nr 65lDl2007 

Na podstawie art. 121a ust. 1 i 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 § 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. zm.) 

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY 

uchyla decyzje nr 58MISl2007 z dnia 23.05.2007 r. w zakresie nastepujacei serii produktu 
leczniczeqo: 

REKOMBINOWANA SZCZEPIONKA PRZECIW WZW TYP ,,B"- EUVAX B, zawiesina do 
wstrzykiwari, 10pg1 0,s ml, szczepionka I-dawkowa i 10-dawkowa dla dzieci ,wszystkie 
serie; 
podmiot odpowiedzialny: LG Life Sciences Poland Sp. z o.o., 00-844 Warszawa, 
ul. Grzybowska 80182. 

Glowny lnspektor Farmaceutyczny powyiej wymienionq decyzjq wstrzymal w obrocie na 
terenie calego kraju wszystkie serie przedmiotowego produktu leczniczego, na wniosek Prezesa 
Urzqdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, w zwiqzku 
ze zgloszeniami niepoiqdanych odczynow poszczepiennych zwiqzanych z podaniem przedmiotowej 
szczepionki. 

W dniu 11.07.2007 r., do Glownego lnspektora Farmaceutycznego wplynqlo pismo Prezesa 
Urzqdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych 
wnioskujqce o ponowne dopuszczenie do obrotu wlw produktu leczniczego. Urzqd Rejestracji 
Produktow Leczniczych po zapoznaniu siq z wynikami badan jakosciowych zgloszonych serii 
szczepionki Euvax B, ocenq merytorycznq negujqcq zwiqzek przyczynowo - skutkowy zgonow trojga 
dzieci z podaniem szczepionki Euvax B wniosj o ponowne dopuszczenie do obrotu wlw szczepionki. 

IWajqc na uwadze powyisze, Glowny lnspektor Farmaceutyczny orzekl jak na wstqpie. 

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

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

OTRZYMUJA: 
1. strona - LG Life Sciences Poland Sp. z o.o., 00-844 Warszawa, ul. Gtzybowska 80182; 
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; 
3. Minister Zdrowia; 
4. WIF - wszyscy; 
5. ZOZ-y. 


