g;z Prezes Urzedu Rejestraql Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr UR/DZL/DZ/0102/24
Warszawa, 14-11-2024

Adamed Pharma S.A.
Piedkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

DECYZIA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

zmienia sie pozwolenie nr 24049 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Zahron
Rosuvastatinum
tabletki powlekane, 30 mg

w hastepujacy sposob:
Zapis:

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktad Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A.
ul. Szkolna 33
95-054 Ksaweréw

Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Zaktad Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A.
ul. Szkolna 33
95-054 Ksaweréow

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Adamed Sp, z 0.0.
ul. Marszatka J6zefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Zastepuje sie zapisem:

Podmiot odpowiedzialny:

Adamed Pharma S.A.
Pienkdow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Nazwa i adres wytwoércy lub importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii

Adamed Pharma S.A.
ul. Marszatka J6zefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej K.p.a.) odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktérej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), strona moze wniesc¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
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ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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