Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/SUN/OAS G, /15 Warszawa, 2015 -06- 2 §

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 33a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.),

stwierdza sig, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 20645,
wydane dla produktu leczniczego Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml,

nie wygasa.

UZASADNIENIE
Majac na uwadze, iz rozstrzygnigcie w catosci uwzglgdnia zadanie strony, na podstawie
art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z p6zn. zm.), odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Pani Agnieszka Kedzierska, Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53,
00-113 Warszawa

S wz. Wiceprezesa
ds. Produklow Leczniczych
Sporzadzila: Katarzyna Kalino% NACZEINIK DYREKTOR
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