GLOWNY INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4350/18-1/SZ/08

DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 1 oraz art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (tekst jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 563, poz. 533 z pézn. zm.), w zwigzku z art.
154 § 1 i 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

zmienia decyzje nr 18/WC/2008 z dnia 08.04.2008 r. o wycofaniu z obrotu na terenie
catego kraju wszystkich serii nastepujacych produktéw leczniczych: Aqua Purificata,
Spirytus salicylowy 2%, Spirytus kamforowy 10%, Hydrogenium peroxydatum 3%,
Hibitanol 0,5%, wytwarzanych przez: Laboratorium Farmaceutyczne LABPHARM-
ATS, Anna Szost Tadeusz Szost, 05-840 Brwinow , ul. Mickiewicza 32,

poprzez zmiane nazwy produktu leczniczeqo

Hibitanol 0,5% na Spirytus skazony hibitanem 0.5 %

UZASADNIENIE

Decyzjg z dnia 08.04.2008 r. nr 18/WC/2008 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wycofat z
obrotu na terenie calego kraju wszystkie serie produktéw leczniczych wytwarzanych przez:
Laboratorium Farmaceutyczne LABPHARM-ATS, Anna Szost Tadeusz Szost, 05-840 Brwinow , ul.
Mickiewicza 32.

W dniu 09.04.2008 r. wytwdrca poinformowat Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego o
wprowadzonej w 2003 r. zmianie nazwy produktu leczniczego Hibitanol na Spirytus skazony
hibitanem 0,5%. Zmiana powyzsza nie =zostata zgloszona do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w momencie jej wprowadzenia.

Majgc powyzsze na uwadze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
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1. strona - Laboratorium Farmaceutyczné L/ABPH/ﬂQM TS, Anna Szost Tadeusz Szost, 05-840
Brwinéw, ul. Mickiewicza 32; """
2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych;
3. Minister Zdrowia;
4 WIF - wszyscy;
5 20Z-y;



