PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2013 -0~ 1 0

Nr UR/DZL/SB/ 0455 /19

~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 postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéow Biobdjezych
nr UR/DZL/RR/0335/19 z dnia 16 wrze$nia 2019 r. o przedluzeniu okresu wazZnoSci
pozwolenia nr 21995 produktu leczniczego Ambroksol Hasco, Ambroxoli
hydrochloridum, tabletki, syrop, 30 mg/5 ml w nast¢pujacy sposéb:

w punkcie: ,,Pelny sklad jakoSciowy”

jest:

Substancja czynna:
Ambroksolu chlorowodorek

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

Substancja czynna:
Ambroksolu chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420)
Glicerol
Kwas benzoesowy (E 210)
Glikol propylenowy
Sacharyna sodowa (E 954)
Aromat brzoskwiniowy AR0059
Woda oczyszczona

UZASADNIENIE

Na podstawié art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ono w calosci zadanie strony.

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 (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze
zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosi¢ do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejes cyjnych

_ ' I Rerejestracji Produktou? iczych
= Joanna miecik-Gridz

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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