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DECYZJA Nr 57/WC/2013

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 45, poz. 271 z pézn. zmianami), w zwiazku z art. 104 i 108 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 .
- Kodeks postepowania administracyjnego (jednolity tekst Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
1) wycofuje z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy:

Euvax B, Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA), zawiesina
do wstrzykiwan, 0,5 mi
Numer serii: UFA 12001, data waznosci: 01.2015

podmiot odpowiedzialny: LG Life Sciences Poland

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonainosci.

UZASADNIENIE

W dniu 18 lipca 2013 r. do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynelo
sprawozdanie z badan wykonanych w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego -
Panstwowym Zakladzie Higieny wraz z orzeczeniem, ktore stanowi, iz przedmiotowa seria ww.
produktu leczniczego nie spetnia wymagan jakosciowych ze wzgledu na niehomogennosé.

Majgc powyzsze na uwadze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenc;ji.

Niniejszej decyzji nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalno$ci z uwagi na fakt, iz
dalsza obecno$¢ przedmiotowego produktu leczniczego w obrocie moze stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia lub zycia ludzkiego.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjgcia
dziatart okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decijl strona moze wystapic do Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne r trzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt, 1. Kpé/ﬁn@;zﬂ%losku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie
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OTRZYMUJA:

strona: LG Life Sclences Poland, wﬁmwska 80[82, 00-844 Warszawa;
Minister Zdrowla; » e
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw '[:eszn@y_c,h,wﬁobéw Medycznych | Produktéw Blobéjezych;
Gléwny Lekarz Weterynarii;

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

Narodowy instytut Zdrowia Publicznego - Paristwowy Zakiad Higieny

WIF - wszyscy.
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