PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa,

Nr AW [8R. | 0020 (1L

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Reprezentowany przez:

Pani Renata Bozymowska

Orion Pharma Poland

Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
ul. Grochowska 278 lok 31

03-841 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98 poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 29 ust. 2 1 art. 35
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271
ze zm.) oraz w zw. z art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r.,
Nr 82, poz. 451)

uchyla si¢ w caloSci zaskarzona decyzje Ministra Zdrowia nr UP/0049/11 z dnia
26 stycznia 2011 roku o umorzeniu jako bezprzedmiotowego postgpowania
o przedluzeniu okresu wazno$ci pozwolenia nr 12662 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Citronil, Citalopramum, tabletki powlekane, 10 mg oraz przedluza
si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 12662 z dnia 31 stycznia 2007
roku na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

Nazwa:
Citronil

Nazwa powszechnie stosowana:
Citalopramum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, 10 mg
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Droga podania:
podanie doustne

Numer procedury:
FI/H/0600/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Oy Medfiles Ltd

Volttikatu 5

FI-70700 Kuopio

Finlandia

2. Zeta Analytical Ltd
Unit 3, Colonial Way, Watford
Hertfordshire WD244YR
Wielka Brytania

3. APL Swift Services (Malta) Ltd.
HF26, Hal Far Industrial Estate
Hal Far, Birzebbugia BBG 3000
Malta

Peiny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Cytalopram
w postaci Cytalopramu bromowodorku
Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Kopowidon
Magnezu stearynian
Otoczka:
o skladzie: Hypromeloza 6 cP
Makrogol 400
Tytanu dwutlenek (E 171)
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Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
28 szt. — 2 blistry po 14 szt. - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 0] 0[ 2] 5[ 3] 3] 6|
98 szt. — 7 blistréw po 14 szt. - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9[ 0] 0] 2 5[ 3[ 4] 3]

Rodzaj opakowania:
Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania produktu

leczniczego.

Okres waznosci:
4 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

UZASADNIENIE

W dniu 23 sierpnia 2010 roku podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek nr PL/ZR-4031-
227/10 o przedluzenie okresu waznos$ci pozwolenia nr 12662. Minister Zdrowia decyzja nr
UP/0049/11 z dnia 26 stycznia 2011 roku umorzyl jako bezprzedmiotowe postgpowanie o
przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia nr 12662 z dnia 31 stycznia 2007 roku na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Citronil, Citalopramum, tabletki powlekane 10
mg, podajac w uzasadnieniu, ze zgodnie z art. 33a ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wygasto, poniewaz podmiot odpowiedzialny w
okresie 3 lat od uzyskania pozwolenia nie wprowadzil produktu leczniczego do obrotu.

Whnioskiem z dnia 24 lutego 2011 roku podmiot odpowiedzialny wniost o ponowne
rozpatrzenie sprawy nr PL/ZR-4031-227/10 o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego rozstrzygnigtej decyzja Ministra Zdrowia nr
UP/0049/11 z dnia 26 stycznia 2011 roku. We wnioskach o ponowne rozpatrzenie sprawy
podmiot podnidst, iz dnia 22 lutego 011 roku zlozyl wniosek do Ministra Zdrowia o
odstepstwo od  klauzuli przewidzianej w art. 33a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Ztozenie wniosku o stwierdzenie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Citronil doprowadzito do zmian stanu faktycznego, na ktérym opierat
sie Minister Zdrowia wydajac decyzje o umorzeniu postepowania o przedtuzeniu okresu
waznosci przedmiotowego pozwolenia.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 roku o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych ,, Postepowania w
sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji wydawanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, prowadzone na podstawie ustaw, o ktorych mowa w art. 2
ust. 1 pkt 11 2, wszczete i niezakovczone przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy,
prowadzi sie na podstawie dotychczasowych przepisow, z tym ze kompetencje ministra
wlasciwego do spraw zdrowia wykonuje Prezes Urzedu.”

7 uwagi na zasadno$¢ z dnia 22 lutego 2011 roku o odstgpstwo zastosowania art. 33a
Prawo farmaceutyczne, decyzja nr UR/SUN/0031/11 z dnia 30 czerwca 2011 roku Prezes
Urzedu stwierdzil, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 12662 nie wygasa.
Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych ,, W przypadku decyzji
wydanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia przed dniem wejscia w_Zycie
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niniejszej ustawy, na podstawie ustaw, o kiérych mowa w art., 2 ust. I pkt 11 2, wniosek o
ponowne rozpatrzenie spraw rozpatruje Prezes Urzedu.”
Zgodnie z art. 138 § 1 pkt 2 Kpa ,, Organ odwolawczy wydaje decyzje, w ktérej uchyla
zaskarzong decyzje w calosci albo w czesci i w tym zakresie orzeka co do istoty sprawy albo
uchylajqc te decyzje — umarza postepowanie pierwszej instancji w calosci albo w czesci.”

Majac na uwadze fakt, iz przedmiotowo pozwolenie nie wygasto, orzeka si¢ jak na wstgpie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji Stronie stuzy prawo do wniesienia skargi do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie z art. , na podstawie art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 roku Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. Nr 153
poz. 1270, z poézn. zm.) skarge wnosi do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 30 dni od dnia doreczenia skarzacemu
rozstrzygniecia W Sprawie. ..

Otrzymuja:

1. Pemomocnik strony: Renata Bozymowska, Orion Pharma Poland Sp. z 0. 0., ul. Grochowska 278, klatka B
lok. 31, 03-841 Warszawa.

2. ala
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