
Prezes Urzedu Rejestracji Leczniczych,
Medycznych i Biobdjczych

Numer UR/SK/40/24/WET

Warszawa, 25-09-2024

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. r. poz. 686)

skraca sie okres pozwolenia nr 2150/11 z dnia 14.07.2017 r. na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego Zobuxa do dnia 25.09.2024 r.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci strony.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzja wydanaw pierwszej instancji, od

uzasadnienia organ odstapit z powodu uwzglednienia w catosci zadania strony,
jest ostateczna.
Na podstawie art. 52 § w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 Prawo

postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935 zwanej dalej:
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p.p.s.a) strona moze wniesé skarge na decyzje do
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za Prezesa Urzedu Rejestracji

Leczniczych, Medycznych i Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozyé wniosek do Administracyjnego przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od koszt6w oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. (RWR)
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Potwierdzam wydruku z dokumentem wydanymw postaci elektronicznej:

Identyfikator dokumentu 1297886.3703359.5038841

25.09.2024 15 mg.pdf

25.09.2024 Zobuxa 15 mg
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Data podpisu | 25.09.2024
Sygnatariusz Agata Katarzyna Andrzejewska

Wiceprezes ds. Leczniczych
Weterynaryjnych

Certyfikat kwalifikowany podpisu
elektronicznego

25.09.2024 17:12:07

Mankiewicz Magdalena

Nazwa dokumentu

Tytut dokumentu

Data dokumentu

dokumentu

Wersja dokumentu

Stanowisko

Rodzaj certyfikatu
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