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DECYZJA

Na podstawie art. 33a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 22017 r. poz. 2211)

stwierdza sig, Ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 1714/06 wydane dla produktu
leczniczego weterynaryjnego Cobactan LA 7,5% zawiesina do wstrzykiwan dla bydla,
Cefquinomum, zawiesina do wstrzykiwan, cefquinom (w postaci siarczanu) 75 mg/ml,
nie wygasa.

UZASADNIENIE

W dniu 29 pazdziernika 2018 r. podmiot odpowiedzialny Intervet International B.V.
zfozyt do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych wniosek o stwierdzenie na mocy art. 33a ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
dla produktu Cobactan LA 7,5% zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, Cefguinomum,
zawiesina do wstrzykiwan, cefquinom (w postaci siarczanu) 75 mg/ml nie wygasa.

Podmiot odpowiedzialny uzasadnit, iz Cobactan LA 7,5% zawiesina do wstrzykiwan
dla bydta jest produktem leczniczym weterynaryjnym przeznaczonym do leczenia choréb
uktadu oddechowego bydta (BRD) zwigzanych z wrazliwymi na cefquinom Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni. Tym samym stwierdzono, ze ww.
produkt jest istotny w ochronie zdrowia zwierzat.

Zgodnie z art. 33a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne: ,, Ze
wzgledu na ochrone zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego — ze wzgledu na ochrone zdrowia ludzi lub zwierzqt lub ochrone $rodowiska
oraz w przypadku zaistnienia wyjgtkowych okolicznosci, w szezegdlnosci w przypadku
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wydania przez sqd zarzqdzenia [ymczasowego zakazujgcego wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego, Prezes Urzedu moZe, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego,
w drodze decyzji stwierdzié, ze pozwolenie, o ktorym mowa w usl. 1, nie wygasa".

Organ przychylit si¢ do wniosku strony uznajac, ze zachodza okolicznosci
uzasadniajagce wydanie na mocy art. 33a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, decyzji Prezesa Urzedu stwierdzaj acej, ze pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu ww. produktu leczniczego weterynaryjnego nie wygasa.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka sig jak w sentencjl.

Pouczenie:

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

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1369, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na podstawie
art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi
200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢
wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. zart. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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