PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

2018 ~i0- 0 2
Nr UR/SB/.{L106..../2018

»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 2017 r., poz. 1257 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz., 2211 ze zm.)

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji nr UR/RD/0378/18
z dnia 17.08.2018 r. o wydaniu pozwolenia nr 24867 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Sulpiryd Hasco (Sulpiridum) tabletki, 200 mg, w nast¢pujacy
sposoéb:

w punkcie: ,,Wielkos$¢é opakowania”

jest: 30 szt. - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9[ 1] 3[ 8/ 0] 4] 5] 8]
12 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3[ 8 0] 4] 6] 5|
60 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9[ 9] 9 1] 3] 8/ 0 4] 7] 2|
120 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 8] 0] 4] 8[ 9|
powinno byé: 12 szt. -kod: [5] 9] 0[ 9[9[ 9] 1] 3[8 0[ 4] 5] 8]}
30 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3[8 0[4] 6[5] !
60 szt. -kod: [ 5] 9 0] 9[9[ 9] 1] 3[8 0[4]7]2] +
120 szt. -kod: [5[ 9[ o[ 9[9[ 9[ 1] 3[8 0[4[8[9] -
UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ]
HASCO-LEK” S.A. pismem z dnia 18.09.2018 r. wnidsl o sprostowanie oczywistej omytki
w decyzji nr UR/RD/0378/18 z dnia 17.08.2018 r. o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Sulpiryd Hasco (Sulpiridum) tabletki, 200 mg, polegajgcej na
blednym przyporzadkowaniu kodéow EAN dla wielkoséci opakowan 12 sztuk i 30 sztuk,
bedacego konsekwencjg nieprawidtowej kolejnosci zapisu ww. opakowan w decyzji.

UR.DRL.RLN.4000.0129.2015
Stronal z2



Organ uznal za zasadne sprostowanie ww. oczywistej omyiki.

Zgodnie z art. 113 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony prostowa¢ w drodze
postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omyitki 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 postgpowania administracyjnego, na powyzsze postanowienie stuzy
Stronie zazalenie, ktére nalezy wnie$é do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych, w terminie 7 dni od dnia otrzymania
niniejszego postanowienia.

.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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