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Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 20 lutego 2026 r. w sprawie

sfatszowania produktu leczniczego Octenisept

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego

Octenisept:

numer serii: 1621506, termin waznosci: 02/2030;
numer serii: 1624037, termin waznosci: 04/2030;

numer serii: 1615731, termin waznosci: 08/2029;
w zakresie opakowania bezpos$redniego w postaci przezroczystej butelki o pojemnosci 50 ml;
i zakazie wprowadzania do obrotu produktu leczniczego Octenisept

numer serii: 1621506, termin waznosci: 02/2030;
numer serii: 1624037, termin waznosci: 04/2030;

numer serii: 1615731, termin waznosci: 08/2029;
w zakresie opakowania bezposredniego w postaci przezroczystej butelki o pojemnosci 50 ml;
decyzjg nr 1/SF/2026 z dnia 20 lutego 2026 r.

Powyzsze wycofanie z obrotu oraz zakaz wprowadzania do obrotu dotyczg wytacznie produktu

w opakowaniach w postaci przezroczystej butelki o pojemnosci 50 ml, na ktdrych, poza numerem serii

i datg waznosci, brakuje szczegétowych informacji o produkcie. Opakowania te sg opatrzone
sfatszowang etykietg i wystepujg wytgcznie jako opakowania bezposrednie, bez opakowania

zewnetrznego (kartonika).

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwraca sie o zachowanie szczegdlnej ostroznosci
w przypadku produktow leczniczych budzacych jakiekolwiek watpliwosci co do autentycznosci. W razie
podejrzenia sfatszowania produktu, nie nalezy go stosowaé. Kwestionowany produkt nalezy zwrécié
do apteki, aby umozliwi¢ jego zabezpieczenie i podjecie dalszych dziatan wyjasniajgcych. Kazde

podejrzenie sfatszowania nalezy zgtasza¢ organom inspekcji farmaceutycznej.
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Analiza graficzna opakowania oryginalnego produktu leczniczego Octenisept wzgledem

sfatszowanego:
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Jednocze$nie Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przypomina o spoczywajagcym na aptekach
obowiazku scistego przestrzegania procedur wydawania produktow leczniczych z apteki i wskazuje,

ze niedozwolone jest:
1. Dzielenie opakowan bezposrednich poza przypadkami dopuszczonymi przepisami prawa

Dzielenie opakowan produktow leczniczych jest dopuszczalne wytgcznie w scisle okreslonych
warunkach przy zachowaniu integralnosci opakowania bezposredniego oraz zapewnieniu
pacjentowi ulotki i informacji o serii/terminie waznosci. Kwestie te reguluje rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania
z apteki produktéw leczniczych, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 1164), w ktérym wskazane s3

okreslone grupy lekéw i warunki, w jakich moze to nastgpic.
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2. Przelewanie i przesypywanie produktéw leczniczych do opakowan nieoryginalnych

W aptece sporzadzane mogg by¢ wytacznie leki recepturowe (przygotowywane na podstawie
indywidualnej recepty lekarza) oraz leki apteczne (wykonywane zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich
farmakopeach uznawanych w panistwach cztonkowskich Unii Europejskiej) na zasadach
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U. z 2024 r. poz. 154). Wykaz lekéw
mogacych stuzy¢ jako surowce do sporzadzania lekéw recepturowych okresla zatgcznik do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie lekdw, ktére mogg by¢
traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych (Dz.U.

z 2025 r. poz. 388).

3. Fatszowanie etykiet (imitowanie opakowan oryginalnych)

Samowolne przygotowywanie oraz umieszczanie na produktach leczniczych etykiet nasladujgcych

wyglad oryginalnego opakowania producenta, stanowi dziatanie wskazujgce na fatszowanie produktu

leczniczego. Wytwarzanie sfatszowanego produktu leczniczego podlega sankcjom karnym.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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