. Warszawa, dnia .QX.-.O.%..ZOOB r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
GIF-IW-ZJP-4350/18/BW/08
DECYZJA Nr 18/WC/2008

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 583, poz. 5633 z p6ézn. zm.), w zwigzku z art.
104 §1i2i108 § 1 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

1) wycofuje z obrotu na terenie cateqo kraju wszystkie serie nastepujgcych produktow
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

Brwinéw , ul. Mickiewicza 32

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Laboratorium Farmaceutyczne LABPHARM-ATS, Anna Szost Tadeusz Szost, 05-845
Brwindéw, ul.Mickiewicza 32, nie speinia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, co zostato
stwierdzone w wyniku inspekcji przeprowadzonej w wytwoérni, w dniach 26-28 marca 2008r.

W trakcie inspekcji stwierdzono niezgodnosci krytyczne i liczne niezgodnosci wazne,
bedace podstawg do wydania decyzji nakazujgcej unieruchomienie wytwérni.

Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentenciji.

Strona po otrzymaniu powyZszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podijecia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r.
w sprawie okreslenia szczegdlowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1729).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji, strona moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt.
wstrzymuje wykonania nlnlejszej d
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1. strona — Laboratorium Farma eﬁgcznetkﬁl{ : y , 05-
Brwinow, ul. Mlcklm
Prezes Urzedu Rejestracji Produkté zych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

Minister Zdrowia;
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