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“PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ

HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 21995 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Ambroksol Hasco, Ambroxoli hydrochloridum,
syrop, 30 mg/S ml

Nazwa:
Ambroksol Hasco

Nazwa powszechnie stosowana:
Ambroxoli hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
syrop, 30 mg/5 ml

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
“PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw
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Nazwa i adres wytwércy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
“PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. “PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

2. “PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK?” S.A.
Zaklad Produkeyjny w Siechnicach
ul. Eugeniusza Kwiatkowskiego 9
55-011 Siechnice

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ambroksolu chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Sorbitol ciekly, niekrystalizujgcy (E 420)
Glicerol
Kwas benzoesowy (E 210)
Glikol propylenowy
Sacharyna sodowa (E 210)
Aromat brzoskwiniowy AR0059
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania
butelka po 150 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] o[ 9[ 1] 1] 8[ 7[ 1] 2[ 5]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla brunatnego o pojemnosci 160 ml, zamknieta zakretka
aluminiowq z wkladka uszczelniajges z PE i pier§cieniem gwarancyjnym
lub zakr¢tkg z HDPE z wkladka uszezelniajgea z PE i pierScieniem
gwarancyjnym, wraz z miarks z PP lub lyzkg miarowa z PP w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy
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!T(ategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czegstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post¢powania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 o
poz. 1302 ze zm.), wnie$é do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge
na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
: DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktow L jznéczych
v/
s
Joanna Kr 1ir':cik-Gn.h

ien

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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