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GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4340/13-7/BW/08

DECYZJA Nr 15/D/2008

Na podstawie art. 121 ust. 2 i art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (tekst jednolity z 2008r. Dz. U. Nr 45, poz. 271), oraz 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 pézn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchyla w czesci decyzje nr 13/WS/2008 z dnia 25.09.2008r. wstrzymujaca w obrotcie
i stosowaniu na terenie cateqo kraju produkty lecznicze, przywracajac do obrotu:

EUVAX B nr serii UVA07027, data waznosci 11.2010,
podmiot odpowiedzialny: LG Life Sciences Poland Sp. z o.0., 00-844 Warszawa,
ul. Grzybowska 80/82;

ACT-HIB nr serii A9739-2, data waznosci 11.2009,
podmiot odpowiedzialny: Sanofi Pasteur S.A.

UZASADNIENIE
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wstrzymat decyzjg nr 13/WS/2008 w obrocie i stosowaniu
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej ww. serie produktdéw leczniczych w zwigzku z informacjg przestang
przez Krajowy Punkt Centralny ds. Migdzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych, Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny, Zakiad Epidemiologii 0 powaznym niepozadanym
odczynie poszczepiennym po podaniu ww. produktéw leczniczych.

Po przeprowadzonej analizie, do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynety
sprawozdania z badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego —
Panstwowym Zaktadzie Higieny dla ww. serii produktéw leczniczych: sprawozdanie z badan nr
120/0208A/08/LES/PBS dla produktu leczniczego EUVAX B nr serii UVA07027; sprawozdanie z
badan nr 121/0210A/08/LES/PBS dla produktu leczniczego Act-HIB nr serii A9739-2.

Orzeczenia zawarte w ww. sprawozdaniach stwierdzaja, iz badane produkty lecznicze sg
zgodne ze specyfikacjami i moga by¢ stosowane w lecznictwie.
Majac na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wy'%i-puc,df -Giownego Inspektora Farmaceutycznego
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OTRZYMUJ y _
1. strona: LG Life Sciences Poland Sp.zo. d\
2. strona: Sanofi Pasteur S.A. reprezentowané\pfzez fanoﬂ Pasﬁeur Sp & 0.0. ul. Grzybowska 80/82, 00-844 Warszawa;
3. Minister Zdrowia;
4. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Lecznlczych- WyronmMéJ dycznych i Produktéw Biobdjczych;
5. Glowny Lekarz Weterynarii;
6. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
7. WIF - wszyscy;
8. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Paristwowy Zaktad Higieny, ul. Chocimska 24, 00-791 Warszawa
9. Gléwny Inspektor Sanitarny.



