2011 -01- 27

Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA

nr. LLS5{ Q007 / 17

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postegpowania 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 (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271 zeam.),

1/ uchyla si¢ zaskarzong decyzj¢ Ministra Zdrowia nr RR/0368/10 z dnia 09.09.2010 r. w
czeSci dotyczgcej nazwy i adresu wytworey u ktorego nastgpuje zwolnienie serii, miejsca
wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii, wielkoSci opakowania i zmienia zapis

dotyczacy:

1. .Nazwy i adresu wytworcey, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii™
Z

1. Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

2. Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 300

Malta

na:

1. Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

2. Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000

Malta

2. .Miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”
Z;

1. Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
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ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

2. Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 300

Malta

na:

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

3. ..Wielkosci opakowania™

Z:

28 szt. — 2 bistry po 14 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ 9] 0] 0[ 1] 3] 9] 8] 2|
na:

28 szt. — 2 blistry po 14 szt. - kod: [5] 9 0[ 9] 9] 9] 0] 0] 1] 3[ 9] 8] 2]

2/ w pozostalej cze$ci pozostawia si¢ zaskarzong decyzje w mocy.

UZASADNIENIE

Minister Zdrowia decyzja nr RR/0368/10 z dnia 09.09.2010 r. przedtuzy! na czas
nieokreslony okres waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 11130 dla produktu
leczniczego ZOTRAL, Sertralinum, tabletki powlekane, 50 mg.

Podmiot odpowiedzialny pismem z dnia 13.10.2010 r. wnidst o ponowne rozpatrzenie
sprawy oraz o sprostowanie decyzji nr RR/0368/10 z dnia 09.09.2010 r. w czesci dotyczacej
nazwy i adresu wytworey, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii oraz miejsca wytwarzania,
gdzie nastepuje kontrola serii, wielkosci opakowania dla produktu leczniczego ZOTRAL.
Zadanie strony zostalo uznane za zasadne.

Dzialajac na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy Kodeks postgpowania
administracyjnego. Minister Zdrowia uznal za zasadny wniosek podmiotu odpowiedzialnego,

uchylit decyzje nr RR/0368/10 z dnia 09.09.2010 r. w czg¢$ci podanej powyzej.

Majac powyzsze na uwadze nalezalo orzec jak na wstepie.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji ~ Stronie stuzy prawo do wniesienia skargi do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie.

Zgodnie z art. 53 § 1 art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 1. — Prawo o postepowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz.U.Nr 153. poz. 1270. z pozn. zm.) skarge wnosi si¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Ministra Zdrowia w terminie 30 dni od daty doreczenia
skarzacemu rozstrzygnigcia w sprawie.

MINISTER ZDROWIA
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