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Warszawa, dnia.....................
GIF-N-ZJP-4340/3-3/ML/12

DECYZJA Nr 18/D/2012

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt. 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.), w zwigzku z art. 154 § 1 2
ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U.
Z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po ponownym zapoznaniu si¢ z aktami administracyjnymi post¢gpowania zakoriczonego
decyzja Nr 3/WS/2012 z dnia 12.07.2012 r. w przedmiocie wstrzymania w obrocie oraz
stosowaniu na terenie catego kraju produktu leczniczego: EUVAX B, 10 mcg zawiesina
do wstrzykiwan 0,5 ml a 10 fiolek; numer serii: UVA 10012; data waznos$ci: 30.09.2013;
podmiot odpowiedzialny: LG Life Science Poland Sp. z o.0.
orzeka:

1. Uchyla decyzje Nr 3/WS/2012 z dnia 12.07.2012 r. w przedmiocie wstrzymania
w obrocie oraz stosowania na terenie catego kraju ww. serii_produktu leczniczego

EUVAX B

2. Niniejsza decyzja nie dotyczy ww. serii produktu leczniczego EUVAX B w ilosci:

356 fiolek wycofanych decyzja Podkarpackiego Wojewédzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Rzeszowie z dnia 07.11.2012 r. znak: FARZ-DN.8553.10.2012

UZASADNIENIE

W dniu 12.07.2012 r. do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta decyzja
Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Rzeszowie wstrzymujaca
w obrocie i stosowaniu na terenie wojewddztwa podkarpackiego przedmiotowg serie produktu
leczniczego Euvax B w zwigzku ze zgloszeniem z Centrum Medycznego w tancucie
podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych dotyczacych niehomogennosci
w niektorych fiolkach ww. serii produktu leczniczego. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
decyzja Nr 3/WS/2012 z dnia 12.07.2012 r. wstrzymat w obrocie i stosowaniu na terenie
catego kraju przedmiotowa serie produktu leczniczego Euvax B.

Pismem z dnia 27.07.2012 r. Spétka POLYPHARM S.A., bedaca importerem oraz
zwalniajacym do obrotu ww. produkt leczniczy ztozyta wyjasnienia w przedmiotowej sprawie.



W toku postepowania wyjasniajacego przedmiotowy produkt leczniczy zostat pobrany
do badan z Centrum Medycznego w tancucie do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
- Panstwowego Zaktadu Higieny. Orzeczenie w otrzymanym protokole badari stanowi, iz
badane probki przedmiotowego produktu leczniczego nie spetniajg wymagar jakosciowych ze
wzgledu na niehomogennosé.

Dodatkowo, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrdcit sie¢ do Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego z prosba o sprawdzenie warunkow przechowywana i dystrybucji przedmiotowego
produktu leczniczego w obszarze nadzorowanych przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng
jednostek. Pismem z dnia 03.09.2012 r. Gtéwny Inspektor Sanitarny potwierdzi, iz zachowane
byly wtasciwe warunki przechowywania i dystrybucji przedmiotowego produktu leczniczego.

W dniu 14.08.2012 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat protokét
badan z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny prob
archiwalnych przedmiotowej serii produktu leczniczego Euvax B. Orzeczenie w ww. protokole
stanowi, iz archiwalna préba produktu leczniczego Euvax B jest zgodna i moze by¢ stosowana
w lecznictwie.

W dniu 31.10.2012 r. Spétka POLYPHARM S.A. zwroécita si¢ do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o uchylenie decyzji Nr 3/WS/2012 z dnia 12.07.2012 r.
wstrzymujacej w obrocie i stosowaniu przedmiotowa seri¢ produktu leczniczego Euvax B.

Z uwagi na fakt, iz badania prob archiwalnych przedmiotowego produktu leczniczego
potwierdzaja, iz archiwalna préba produktu leczniczego Euvax B jest zgodna i moze by¢
stosowana w lecznictwie, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w pkt 1 sentencji.

Decyzja z dnia 07.11.2012 r. znak: FARZ-DN.8553.10.2012 Podkarpacki Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny w Rzeszowie wycofat z obrotu i nakazat zniszczenia przedmiotowej
serii produktu leczniczego EUVAX B w ilo$ci: 34 fiolek - Centrum Medycznemu w tancucie
oraz 322 fiolek - Powiatowe] Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w tancucie, prowadzacych
obrét produktem leczniczym nie odpowiadajacym ustalonym wymaganiom jakosciowym.

Majac na uwadze rozstrzygnigcie zawarte w ww. decyzji Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Rzeszowie, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w pkt 2
sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskienTd porowne rozpatrzenie sprawy.
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OTRZYMUJA;:

strona: LG Life Sciences Poland Sp. z 0.0., ul. Grzybowska 80/82, 00-844 Warszawa

importer: POLYPHARM S.A., ul. Barska 33, 02-315 Warszawa

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Relestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych;
Giéwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wo|ska Polsklego;

Giéwny Inspektor Sanitamy;

WIF — wazyscy.
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