PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 2015 -08- 1 4

i)

Nr UR/SB/... D035, .15

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013, poz. 267 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
z pozn. zm.).

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji nr UR/RD/0294/15 z dnia
07.07.2015 r. o wydaniu pozwolenia nr 22545 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Mel (Meloxicamum), tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 7,5 mg,
W nastepujacy sposob:

w punkcie: ..Pelny sklad jakoSciowy:”

jest: Sodu starylofumaran

powinno byé: Sodu stearylofumaran.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ..PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK™ S.A. pismem nr DRLIBKL/350/HASCO/7/15/ZEW/ATK  z dnia
24.07.2015 r. wniost o sprostowanie oczywistej omylki w decyzji nr UR/RD/0294/15
z dnia 07.07.2015 r. o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Mel (Meloxicamum). tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 7,5 mg, w nastepujacy
sposab:
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W punkcie ..Pelny sklad jakosciowy:™

jest: Sodu starylofumaran

powinno by¢: Sodu stearylofumaran.

Organ uznal za zasadne sprostowanie ww. oczywistej omylki.

Zgodnie z art. 113 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony prostowa¢ w drodze
postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omylki w wydanych przez
ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, na powyzsze postanowienie
stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnies¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, w terminie 7 dni od dnia
otrzymania niniejszego postanowienia.
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