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Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA
nr...ﬁﬁ/.d§23/50

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post¢powania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku z art. 35 uslawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.)

postanawia si¢

sprostowac¢ oczywista omytke w decyzji nr  ZM/0427/10 z dnia 07.09.2010 r. o wydaniu
pozwolenia nr 4871 na dopuszczenie do obrotu, w zwigzku ze zmiang podmiotu
odpowiedzialnego, - produktu leczniczego HARMONET, (Ethinylestradiolum
+ Gestodenumy), tabletki powlekane, 0,020 mg + 0,075 mg w nastepujacy sposob:

w punkcie: ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii”.
jest:

Wyeth Medical Ireland

Little Connell

Newbridge, County Kildare

Irlandia

powinno by¢:

Wyeth Medica Ireland
Little Connell

Newbridge, County Kildare
[rlandia

w punkcie: ,.Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”.
jest:

Wyeth Medical Ireland

Little Connell

Newbridge, County Kildare

[rlandia

PL/ZR-401-0202/10



powinno by¢:

Wyeth Medica Ireland
Little Connell

Newbridge, County Kildare
Irlandia

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 wzw. z art. 127 § 3, art. 141 § 2 i art. 144 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.- Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), na powyzsze postanowicnie stuzy Stronic
zazalenie, kiore nalezy wniesé do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 7 dni od dnia otrzymania ninigjszego
postanowienia.
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