
Podkarpacki Wojew6dzki
Inspektor Farmaceutyczny

w Rzeszowie
FAM-DN.8553.10.2012 Rzesz6w, lJr- 07 - 2oL2

DECYZJA NR 2/WS|2OL2

Pod ka rpackiego Wojew6dzkiego I nspektora Fa rmace utycznego
w Rzeszowie

Na podstawie aft. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze6nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008r. Nr 45, poz. 27I z p62n. zm,) oraz art. 104
ustawy z dnia t4 czerwca 1960 r. - Kodeks postqpowania administracyjnego
( Dz.U. 22000 r. Nr 98, poz. L07I z p52n. zm.)

w s t r z y m u j q

w obrocie na terenie wojew6dztwa podkarpackiego

EUVAX B, 10 mcg zawiesina do wstrzykiwafi 0,5 ml i 10 fiolek
Nr serii: UVA 10012
Data wa2no6ci: 30.09.2013
Wytw6rca: LG Life Sciences Poland Sp. z o.o.

U z a s a d n i e n i e

W dniu L2"07.2012r. tut. Inspektorat otrzymaN z Oddziatu Neonatologicznego
Centrum Medycznego w taicucie przy ul.Paderewskiego 5 zgloszenie podejaenia
braku spelnienia wymagari jako6ciowych.

Przyczynq vuydania decyzji jest stwierdzenie niehomogenno6ci w nieK6rych
fiolkach Vwym. serii paedmiotowego produktu.

Majqc na wzglqdzie povry2sze, ww. seria nie moze byd stosowana w obrocie.

Zgodnie z tre6ciq woj. 121 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne, w razie
uzasadnionego podejaenia, 2e produK lecz:niczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom, wojewddzki inspeKor farmaceutyczny wydaje deryzjq o wstzymaniu
na terenie swojego dzialania obrotu okre6lonych serii produKu leczniczego.

W zwiqzku z pov,ryzszym postanowiono jak w sentencji.



P o u c z e n i e

Od decyzji
Farmaceutycznego
Farmaceutycznego
decyzji.

niniejszej sluzy stronie odwOlanie
za po6rednictwem Podkarpackiego
w Rzeszowie w terminie 14 dni od

do GN6wnego InspeKora
Wojew6dzkiego InspeKora
dnia dorqczenia niniejszej

: g?515lAcKr woJEWoDzK ItNiiPEKTOR FARMACEuTYczNY

Otaymujq:
1. Gl6wny InspeKor Farmaceutyczny
2. Minister Zdrowia
3. Inspektor do spraw wytwaaania GIF w Warszawie
4. Prezes Uzqdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych

i Produkt6w Biob6jczych
LG Life sciences Poland sp. z o.o. ul.Grzybowska 80182,00-844 warszawa
Naczel ny InspeKor Fa rmaceutyczny Wojska Polskiego
Paristwovuy Podkarpacki wojew6dzki Inspektor sanitarny w Rzeszowie
Delegatury WIF w Rzeszowie
ala.

5.
6.
7.
8.
9.


