PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, £027 -12- 22
Nr UR/SB/0024/22

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z o.0.
ul. Bankowa
44-100 Gliwice

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r., poz. 2301)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji nr UR/RD/0558/2022 z dnia
13.10.2022 r. o wydaniu pozwolenia nr 27393 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Flegtac ORO (Bromhexini hydrochloridum), tabletki ulegajace rozpadowi w
jamie ustnej, 8 mg w nastepujgcy sposéb:

w decyzji:

jest:
Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

Mako Pharma Sp. z o.o.
ul. Kolejowa 231A
05-092 Dziekandéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Mako Pharma Sp. z o.o0.

ul. Kolejowa 231A

05-092 Dziekanow

2. Mikrolab Sp. z o.o.
ul. Lubelska 5/7
03-802 Warszawa

powinno by¢:

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Mako Pharma Sp. z o.o0.
ul. Kolejowa 231A
05-092 Dziekanow Polski

DRL-RLN.4000. 485.2019
RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych (hitp:/furpl.gov.pl/pl/daneosobowe)
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Micjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrala serii:
1. Mako Pharma Sp. z 0.0.

ul. Kolejowa 231A

05-092 Dziekandw Polski

2. Mikrolab Sp. z o.0.
ul. Lubelska 5/7
13-802 Warszawa

UZASADNIENIE

W dniu 13102022 1. Prezes Urzedu Rejestracjii Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych wydal decyzje nr UR/RD/0358/2022 o wydaniu
pozwolenia nr 27393 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Flegtac ORO
(Bromhexini hydrochloridum), teblctki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 8 mg, w tresei
ktérei nie wskazano pelnei nazwy miciscowoscl. Zgodnie z zezwolcniem na wytwarzanic

.Oczywista omytka pisarska to widoczne, whrew zamierzeniu organu niewla$ciwe uzycic
wyrazu, widocznie mylna pisownia, widoczne niezamierzone opuszczenie jednego lub wiecs)
wyrazow. Innc oczywiste omytki to omytki stojgce na rowni z bledami pisarskimi, polegajgce
na tym, ze w decyzji wyrazono tresé, ktéra widocznic jest niezgodna z mysly organu, a
zostala wpisana przez przeoczenie.” (wyrok WSA z dnia 27 kwictnia 2016 1. sygn. akt VI
SA/Wa 522/16).

Zgodnie z art. 113 § 1 organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na zgdanie strony
prostowaé w drodze postanowicnia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omylki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstgpie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 oraz art. 127 § 3 w zw, z art. 144 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz 2000 ze zm.) na
postanowienie stuzy stronic zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyéznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 7 dni
od dnia doreczenia ninicjszéga ,p'Dsta[rQWiéni_?-; N
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