PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -11- []?
Nr UR/DZL/SB/ 2434 119

+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 postanowieniu Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkééw Biobéjczych
nr UR/DZL/SB/0155/19 z dnia 10 pazdziernika 2019 r. dla produktu leczniczego
Ambroksol Hasco, Ambroxoli hydrochloridum, syrop, 30 mg/5 ml w nast¢pujacy sposéb:

w preambule postanowienia w zapisie postaci farmaceutycznej produktu leczniczego

jest: C
Ambroksol Hasco, Ambroxoli hydrochloridum, tabletki, syrop, 30 mg/5 ml
powinno byé¢: |
Ambroksol Hasco, Ambroxoli hydrochloridum, syrop, 30 mg/5 ml
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UZASADNIENIE

W dniu 10 pazdziernika 2019 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych (dalej: Prezes Urzedu) wydal postanowienie
nr UR/DZL/SB/0155/19 o sprostowaniu oczywistej omylki w decyzji Prezesa Urzedu
ar UR/DZL/RR/0335/19 z dnia 16 wrzesnia 2019 r. o przedhuzeniu na czas nieokreslony
pozwolenia nr 21995 dla produktu leczniczego Ambroksol Hasco, Ambroxoli
hydrochloridum, syrop, 30 mg/5 ml, w ktéorym zostal sprostowany zapis substancji
pomocniczej: Sacharyna sodowa (E 954) w skladzie jakosciowym ww. produktu leczniczego.

W wydanym przez Prezesa Urzedu postanowieniu nr UR/DZL/SB/0155/19 wystapil blad
pisarski: wpisano nieprawidtowo postaé farmaceutyczng produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 113 § 1 K.p.a. organ administracji publicznej moze prostowac z urz¢du bledy
pisarskie i rachunkowe oraz imne oczywiste omytki w wydanych przez siebie decyzjach,
postanowieniach.

W przedmiotowej sprawie mamy do czynienia z ,,inng oczywista omytkg”, o ktérej mowa
wart.113 § 1 K.p.a.

Dokonano poprawki jak w sentencji postanowienia. Pozostale zapisy zawarte
W Ww. postanowieniu pozostajg w mocy.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

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 (Dz. U. z 2018 r.
poz. 2096 ze zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosié
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczmiczych Wyrobdw Medycznych 1 Produktéw
Biobéjczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia,
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