Warszawa, 26 czerwca 2026 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.40.2026.JSZY.3

DECYZJA NR 33/WC/2026

Na podstawie art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22026 r. poz. 612), w zw. z art. 104 § 1i 2 oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje na terenie catego kraju produkt leczniczy o nazwie

Apiolin (sertralinum), tabletki powlekane, 50 mg, wielkos¢ opakowania 30 tabletek,
GTIN: 05909991551551,
numer serii 4R04976C, termin waznosci 31.10.2026;

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28523;

podmiot odpowiedzialny: Zentiva k.s. z siedzibg w Pradze;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W pismie z dnia 16 kwietnia 2026 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej rowniez
jako ,,GIF”), przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego wskazany w ulotce dla pacjenta - Zentiva
Polska sp. z 0.0. - zgtosit prosbe m.in. o wyrazenie zgody na mozliwo$¢ przedtuzenia po dniu 1 lipca
2026 r. zastosowania limitu zawartosci 670 ng/dziern dla zanieczyszczenia N-nitroso sertraline
w produkcie leczniczym Apiolin (sertralinum), 50 mg, tabletki powlekane. Powodem powyziszego
wniosku miato by¢ zapewnienie ciggtosci dostaw produktu do pacjentéw do czasu zatwierdzenia

odpowiedniej zmiany porejestracyjnej dla produktu leczniczego.

Pismem z dnia 23 kwietnia 2026 r. o znaku NNJ.070.86.2026.JSZY.1 GIF przekazat uzyskane
w sprawie informacje do organu kompetentnego w kwestii okreslania i akceptacji wymagan

jakosciowych: Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
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Biobdjczych (dalej rowniez jako ,,Prezes Urzedu”), o czym rownoczesnie poinformowano Zentiva Polska

sp.zo.0.

W dniu 24 kwietnia 2026 r. przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego przekazat do GIF
informacje o uzyskaniu zgody - od organu koordynujgcego proces rejestracji przedmiotowego leku oraz
zmian porejestracyjnych - na skrécenia okresu waznosci z 24 do 18 miesiecy dla produktu leczniczego
Apiolin (sertralinum), 50 mg, tabletki powlekane. Jednoczesnie ponowiono wniosek o przedtuzenie

zastosowania ww. limitu dla zanieczyszczenia N-nitroso sertraline.

W pismie z dnia 30 kwietnia 2026 r., o znaku NNJ.070.86.2026.JSZY.2, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny poinformowat przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, ze ww. uzupetnienie
danych przekazano do wiadomosci Prezesa Urzedu. Rdwnoczesnie, GIF skierowat do Zentiva Polska
sp.z 0.0. prosbe o przekazanie wynikdw oceny ryzyka pozostawienia w obrocie serii produktu

leczniczego, dla ktérych uptyneto 18 miesiecy od daty ich wytworzenia.

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w pismie z dnia 11 maja 2026 r. poprosit
o mozliwos¢ przedtuzenia czasu wskazanego przez GIF na odpowiedz. Tutejszy organ przychylit sie

do tej prosby w pismie z dnia 12 maja 2026 r., znak NNJ.070.86.2026.JSZY.3.

Pismem z dnia 20 maja 2026 r. spoétka Zentiva Polska sp. z 0.0., dziatajgc w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego, dostarczyta wyjasnienia, z ktérych wynika, iz wszystkie serie produktu leczniczego
Apiolin (sertralinum), 50 mg, tabletki powlekane, w okresie do 18 miesiecy od daty ich wytworzenia,
spetniajg wymagania jakosciowe w zakresie dopuszczalnego limitu zanieczyszczenia N-nitroso
sertraline, okreslonego wytycznymi Europejskiej Agencji Lekdw (EMA) i obowigzujgcego do dnia 1 lipca

2026rr.

Wedtug stanu na dzien przedtozenia przedmiotowego pisma Giéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, w obrocie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej znajdowaty sie serie produktu
posiadajace — zgodnie z parametrami obowigzujgcymi w dacie ich wprowadzenia do obrotu — 24-
miesieczny okres waznosci, przy czym termin 18 miesiecy od daty wytworzenia nie zostat wéwczas
przekroczony wzgledem zadnej z nich. Z uwagi jednak na fakt, iz seria nr 4R04976C zbliza sie do uptywu
wskazanego 18-miesiecznego okresu, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego zawnioskowat
o wszczecie procedury wycofania tej serii z obrotu i wydanie w tym przedmiocie stosownej decyzji

administracyjne;j.

W zwigzku z powyzszym, w pismie z dnia 29 maja 2026 r., znak NNJ.540.86.2026.JSZY .4,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrdcit sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego z prosba

o doprecyzowanie informacji, czy parametr zawarto$¢ zanieczyszczenia N-nitroso sertraline jest
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elementem zatwierdzonej specyfikacji jakosciowej produkty leczniczego Apiolin (sertralinum), 50 mg,

tabletki powlekane, zarejestrowanego w Rzeczypospolitej Polskiej.

Pismem z dnia 2 czerwca 2026 r. spétka Zentiva Polska sp. z 0.0. poinformowata, ze wymaganie
dla zawartosci zanieczyszczenia N-nitroso sertraline nie jest uwzglednione jako parametr
w zatwierdzone] specyfikacji jakosciowej produktu leczniczego Apiolin (sertralinum), 50 mg, tabletki
powlekane, zgodnie z obowigzujgcg dokumentacjg rejestracyjng w Rzeczypospolitej Polskiej. Jednak,
w oparciu o aktualne wymagania regulacyjne dotyczgce zanieczyszczen nitrozaminowych, obecnos¢
WW. zanieczyszczenia w przedmiotowym leku zostata poddana szczegdtowej ocenie. Wyciggniete z niej
whnioski skutkowaty wprowadzeniem przez wytwérce wewnetrznej kontroli produktu leczniczego
Apiolin (sertralinum), 50 mg, tabletki powlekane, pod katem zawartosci zanieczyszczenia N-nitroso

sertraline.

Pismem 2z dnia 8 czerwca 2026 r., znak NNJ.540.86.2026.JSZY.5, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny przekazat do Prezesa Urzedu ww. informacje uzyskane od przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego — do rozpatrzenia zgodnie z wtasciwoscia.

W dniu 23 czerwca 2026 r. do Gtodwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat wniosek
Prezesa Urzedu, na podstawie art. 121a ust. 2 u.p.f., o wydanie decyzji o wycofaniu z obrotu produktu

leczniczego Apiolin (sertralinum), 50 mg, tabletki powlekane, numer serii 4R04976C.
W powyiszym stanie faktycznym Giéwny Inspektor Farmaceutyczny ustalit co nastepuije.

Zgodnie z art. 121a ust. 2 u.p.f.,, w przypadku powziecia informacji dotyczgcej produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu,
wydaje decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu
tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu. Jednoczesnie, w zaleznosci od okolicznosci,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze nakazaé zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu
odpowiedzialnego lub przedsiebiorcy prowadzgcego obrét albo zezwolié na jego wykorzystanie

lub zuzycie w innym celu.

Seria nr 4R04976C produktu leczniczego Apiolin (sertralinum), 50 mg, tabletki powlekane,
zostata zgloszona przez przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego do Gitéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z powodu ryzyka przekroczenia wskazanego przez EMA dziennego limitu
dopuszczalnego spozycia (Acceptable intake, Al) dla N-nitroso sertraline wynoszacego 100 ng/dzien
oraz rekomendowanego limitu tymczasowego, ktéry dla lekéw stosowanych w leczeniu

dtugoterminowym, zgodnie z podejSciem Less than-Lifetime (LTL) wynosi 670 ng/dzien.
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Z wyjasnien przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego wynika, e zawartosc
zanieczyszczenia N-nitroso sertraline w produkcie leczniczym pozostaje w granicach limitu LTL do 18
miesigca po wytworzeniu. Podmiot odpowiedzialny, tj. Zentiva k.s. z siedzibg w Pradze, w ramach
dziatan wyjasniajgcych, korygujgcych i zapobiegawczych, ztozyt wniosek o zmiane porejestracyjng
dotyczacg skrécenia okresu waznosci produktu leczniczego z 24 do 18 miesiecy. Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych potwierdzit, ze zmiana

ta zostata zatwierdzona przez Prezesa Urzedu w kwietniu 2026 r.

Seria produktu leczniczego numer 4R04976C zostata zwolniona do obrotu przed
zatwierdzeniem powyzszej zmiany, tym samym istnieje wysokie prawdopodobienstwo przekroczenia
limitu LTL do konca 2-letniego okresu waznosci produktu leczniczego, co stanowi zagrozenie dla
zdrowia publicznego. Na tej podstawie podmiot odpowiedzialny zarekomendowat wycofanie z obrotu
ww. serii produktu leczniczego Apiolin (sertralinum), 50 mg, tabletki powlekane, pozostajgcej

w obrocie na polskim rynku.

W oparciu o uzyskane od GIF dane, Prezes Urzedu uznat za stuszne zastosowanie przepisu
art. 121a ust. 2 u.p.f. i przedtozyt do GIF wniosek o wycofanie z obrotu serii: 4R04976C produktu

leczniczego Apiolin (sertralinum), 50 mg, tabletki powlekane.

Biorgc pod uwage wniosek Prezesa Urzedu, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za zasadne wycofanie z obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej serii nr 4R04976C produktu
leczniczego Apiolin (sertralinum), 50 mg, tabletki powlekane, wielkos¢ opakowania 30 tabletek,
wprowadzonej do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktdrej uptynat okres 18 miesiecy

od jej wytworzenia.

Odnoszac sie do pkt 2 sentencji niniejszej decyzji, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej zwanego ,,k.p.a.”), decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej
wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub Zzycia ludzkiego albo
dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny

interes spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony.

Skrécenie okresu waznosci produktu leczniczego Apiolin (sertralinum), 50 mg, tabletki
powlekane, z 24 do 18 miesiecy, zrealizowane przez podmiot odpowiedzialny poprzez wprowadzenie
odpowiedniej zmiany do dokumentacji rejestracyjnej leku, podyktowane byto potrzebg zapewnienia
bezpieczenstwa pacjenta podczas diugotrwatego stosowania produktu leczniczego. W zwigzku z tym

tutejszy organ uznat, ze brak mozliwosci wykluczenia przekroczenia przyjetego limitu zanieczyszczenia
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N-Nitroso sertraline w serii przedmiotowego produktu leczniczego po uptywie 18 miesiecy od daty

wytworzenia stanowi realne zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjentow.

Majac na uwadze powyzsze oraz wniosek Prezesa Urzedu, ztozony na podstawie art. 121a ust.
2 u.p.f., ktéry wskazuje na powziecie informacji dotyczacej przedmiotowego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia pacjentéw, uzasadnione i konieczne jest nadanie

niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na podstawie art. 108 § 1 k.p.a.

Zgodnie z art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika
2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okre$lenie
szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub - w przypadku
importu réwnolegtego lub dystrybucji rGwnolegtej produktéw leczniczych opatrzonych réwnowaznym
niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE — osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu podejmuje niezwtocznie
nastepujgce dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego terytorium parnstwa
cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktdrych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktéry zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktérym informacja
o tym produkcie jest przechowywana;

c) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako

wycofany lub skradziony.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni

od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935), jezeli stronie przystuguje prawo
do zwrdécenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi
200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie o zwolnienie od kosztdw sgdowych oraz przyznanie prawa
pomocy na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi

(art. 239- 262 ww. ustawy).

Zgodnie zart. 127a§ 1 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania,

decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
1) Strona: Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska;

Do wiadomosci:
1) Minister Zdrowia;
2) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;
3) Gtoéwny Lekarz Weterynarii;
4) Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
5) WIF —wszyscy;
6) ad acta.
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