PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych

Warszawa, 11-04-2022

Nr UR/RD/0174/22

Monrol Europe S.R.L.
Str. Gradinarilor, nr.1
Pantelimon, Ilfov
Rumunia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwiazku z art. 18a ust. 4 ustawy z dmia 6 wrzesmia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 27004 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
MONTEK

Nazwa powszechme stosowana:
Natrii pertechnetatis (**™ Ic) fissione formati solutio iniectabilis

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynne;:
generator radionuklidu, 10-40 GBq (aktywno$¢ macierzystego radionuklidu
(99M0)

Droga podania:
dozylna
do oka

Numer procedury wzajemnego uznania:
DK/H/1741/001/E./001

Podmiot odpowiedzialny:
Monrol Europe S.R.L.
Str. Gradinarilor, nr.1
Pantelimon, Ilfov
Rumunia
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii:
Monrol Europe S.R.L.
Str. Gradinarilor, nr.1
Pantelimon, Ilfov
Rumunia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Monrol Europe S.R.L.
Str. Gradinarilor, nr.1
Pantelimon, Ilfov
Rumunia

Pelny sktad jakosciowy:

Substancje cyynna:
Sodu molibdenian (*’Mo)
Sodu nadtechnecjan (**™Tc)

Substancje pomocnicze:
Glinu tlenek
Molibdenu tréjtlenek
Sodu wodorotlenek
Nadtlenek wodoru 30%
Sodu wodorotlenek 1M (do ustalenia pH)
Kwas solny 4M (do ustalenia pH)
Kwas solny 1M (do ustalenia pH)
Sodu chlorek 9 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

Wielkog¢ opakowania:

Zatwierd=one:
1 generator + zestaw do elucji (5 fiolek po S mL z eluentem + 5 fiolek po 5 mL
ewakuowanych (na eluat))
1 generator + zestaw do elucji (5 fiolek po 10 mL z eluentem + 5 fiolek po 10
mL ewakuowanych (na eluat))

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 generator + zestaw do elucji (5 fiolek po S mL z eluentem + 5 fiolek po S mL
ewakuowanych (na eluat))

~kod: [ 5| 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 8] 0] 2| 5] 7|

1 generator + zestaw do elucji (5 fiolek po 10 mL z eluentem + 5 fiolek po 10
mL ewakuowanych (na eluat))
- kod: | 5| 9] 0] 9] 9] 9| 1] 4] 8] 0] 2] 6] 4]

Rodzaj opakowania:
Generator radionuklidu:
Kolumna z bezbarwnego szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym wieczkiem umieszczona w oslonie olowianej w zewnetrznym
plastikowym pojemniku.
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Zestaw do elucji:

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I zamknieta korkiem z gumy
bromobutylowej, zabezpieczona aluminiowym wieczkiem w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Generator:
Nie zamrazac
Eluat:
W temperaturze ponizej 25°C

Okres waznosci:
Generator:
21 dni od daty produkcji
Eluat:
Zuzy¢ w ciggu 8 godzin po elucji
Zestaw do elucii:
2 lata

Kategoria dostepnosgci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym — Lz.

Czestotliwos¢ skladama raportoéw okresowych o bezpieczenstwie stosowamia produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwos$ci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107 ¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Furopejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.
U. L 311z 28.11.2001, str. 67, z péin. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres S lat od daty wydania niniejszej decyzji.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960
1. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021, poz. 735 z péz, zm ., dale] K.p.a),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzeme sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracyi Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécema sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dma 30 sierpmia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z2019 1., poz. 2325
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ze zm., dalej: p.p.sa), wnes¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracyi
Produktéow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. 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 kosztéow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy strona moze zizec sie prawa
do wniesiemia wmiosku o ponowne rozpatrzema sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publiczne] oswiadczenia o zrzeczemiu sie prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna 1 prawomocna

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokum ent podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. ala
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