Warszawa, dnia 2011 -01-20

MINISTER ZDROWIA

nr..&2/.0604/ (0

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich, Kent, CT13 9NJ
Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art.
35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271 ze zm.) dokonuje si¢ niniejszym zmiany decyzji RR/0319/10 o przedtuzeniu okresu
wazno$ci pozwolenia nr 7531 z dnia 13 wrzesnia 2010 r. na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego ZOLOFT, Sertralinum, tabletki powlekane, 50 mg dla podmiotu
odpowiedzialnego Pfizer Europe MA EEIG, Wielka Brytania w nastgpujacy sposob:
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W punkcie ,, Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii’

zapis:
Haupt Pharma Latina S.r.l.
Strada Statale 156 Km. 47, 600
04010 Borgo San Michele-Latina
Wilochy

zastgpuje si¢ zapisem:

Haupt Pharma Latina S.r.lL
Strada Statale 156 Km. 47, 600
04100 Borgo San Michele-Latina
Wilochy

W punkcie ,, Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”
zapis:

Haupt Pharma Latina S.r.l.

Strada Statale 156 Km. 47, 600

04010 Borgo San Michele-Latina

Wilochy

zastepuje si¢ zapisem:

Haupt Pharma Latina S.r.L
Strada Statale 156 Km. 47, 600
04100 Borgo San Michele-Latina
Wlochy
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W punkcie ,,Pelny sktad jakosciowy”

zapis:

Substancja czynna:
Sertralina
w postaci sertraliny chlorowodorku

Substancje pomocnicze:

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Celuloza mikrokrystaliczna
Hydroksypropyloceluloza
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Woda oczyszczona

Otoczka:

Opadry white:
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol
Polisorbat 80
Opadry Clear:
Hypromeloza
Makrogol
Polisorbat 80
Woda oczyszczona

zastepuje si¢ zapisem:

Substancja czynna:
Sertralina
w postaci sertraliny chlorowodorku

Substancje pomocnicze:

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Celuloza mikrokrystaliczna
Hydroksypropyloceluloza
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Otoczka:

Opadry White:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol

Polisorbat 80

Opadry Clear:
Hypromeloza

Makrogol
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy
ktdrej strona nabyla prawa moze byé w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli
przepisy szczegélne nie sprzeciwiaja sie zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”,
,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”, ,,Pelny skiad jakosciowy” spelnia
powyzsze przestanki i wynika z koniecznosci prawidlowego zapisania adresu wytworcy
zwalniajacego serie i miejsca kontroli serii oraz sktadu produktu leczniczego.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji Ministra Zdrowia nr RR/0319/10 z dnia
13 wrzesnia 2010 r. o przedtuzeniu waznosci pozwolenia nr 7531 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego ZOLOFT zawierala dane, ktore zostaja wprowadzone do ww.
pozwolenia niniejszg decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 Kpa.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na p[odstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia

doreczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczec

Z up. Ministra Zﬂrovsa
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Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez petnomocnika:

2. Urzad Rejestracji PLWMiPB
3. ala
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