PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
Warszawa, 02 12- 22
Nr UR/SB/0023/22

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 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r., poz. 2301)

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke¢ w decyzji nr UR/RD/0557/2022 z dnia
13.10.2022 r. o wydaniu pozwolenia nr 27392 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Flegtac ORO (Bromhexini hydrochloridum), tabletki ulegajace rozpadowi w
jamie ustnej, 4 mg, w nastepujacy sposob:

w decyzji:

jest.
Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

Mako Pharma Sp. z o.0.
ul. Kolejowa 231A
05-092 Dziekanéw

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

ul. Kolejowa 231A

05-092 Dziekanéw

2. Mikrolab Sp. z o.0.
ul. Lubelska 5/7
03-802 Warszawa

powinno by¢:

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

DRL-RLN.4000.484.2019
RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (http://urpl.gov.plipl/danecsobowe).
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Micjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Mako Pharma Sp. z 0.0.

ul. Kolejowa 231A

05-092 Dzickan6w Polski

2. Mikrolab Sp. 7 o.0.

ul. Lubelska 5/7
03-802 Warszawa

UZASADNIENIE

W dniu 13.10.2022 r. Prezes Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medyeznyeh i Produktow Biobdjezych wydat decyzie nr UR/RD/0557/2022 o wydaniu
pozwolenia nr 27392 mna dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Flegtac ORO
(Bromhexini hydrochloridum), tabletki ulcgajqce rozpadowi w jamie ustnej, 4 mg, w tresci
kiorei nie wskazano peinej nazwy miejscowosci. Zgodnie z zezwoleniem na wytwarzanie

_Oczywista omytka pisarska to widoczne, wbrew zamierzeniu organu niewfasciwe uzycie
wvrazu, widocznie mylna pisownia, widoczne niezamierzone opuszczenie jednego lub wigee]
wyrazow. Innc oczywiste omylki tc omylki stojgce na réwni z bledami pisarskimi, polegzjace
na tym, ze w decyzji wyrazono tredé, ktéra widocznie jest niczgoedna z mysla organu, a
zostata wpisana przez przeoczenie.” (wyrok WSA z dnia 27 kwietnia 2016 r. sygn. akt VI
SA/Wa 522/16).

Zgodnic z art. 113 § 1 organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na zadanie strony
prostowaé w drodze pustanowicnia bledy pisarskie i rachunkowe oraz innc oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sig jak na wstgpie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 oraz art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy 7 dnia 14 czerwea 1960 .

Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.] na
ostanowicnic stuzy stronie zazalenie, ktére wnosi sig¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medytziiyeh i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni

od dnia dorgczenia niniejszego postanowienias

Otrzymujg:
1. Pelnomoenik strony

2, af

DRIL-RIL.N.4000.484.2019
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