PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa 28?3 08 ¢ i

Nr UR/RR/ 747% 113

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7
05-400 Otwock

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres wainosci pozwolenia nr R/3453
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego PoltechDTPA

Nazwa:
PoltechDTPA

Nazwa powszechnie stosowana:
Technetii (*"Tc) pentetatis solutio iniectabilis

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego, 13,25 mg (DTPA)

Droga podania:
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7
05-400 Otwock
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7
05-400 Otwock

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7
05-400 Otwock

Peiny sktad jakosciowy:
Sodu dietylenotriaminopentaoctan jednowodny (DTPA)

Cyny(11) chlorek dwuwodny
Sodu chlorek
Azot

Wielkosé opakowania
3 fiolki -kod: | 5/ 9]0[9[9] 9]0/ 3]4]5]3][1]1

- kod: [ 5/ 9]0/ 9] 9] 9] 0] 3 4] 5] 3] 2] 8]

0 fiolek

Rodzaj opakowania:
Fiolki szklane o pojemnosci 10 ml z gumowym korkiem i aluminiowym Kkapslem,

w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C).
W transporcie (do 7 dni) dopuszcza si¢ temperature ponizej 35°C.

Okres waznosci:
Zestaw — 1 rok.
Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze nadtechnecjanu (99'"Tc) sodu:
6 godzin w temperaturze ponizej 25°C, w oslonie pochlaniajacej promieniowanie
jonizujgce.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art.127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1.

Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 1., poz. 267), stronie shuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produkiéw  Biob6jczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Y

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony:

2.a/a

Sporzadzila: .. ...
2013-08-07 « -
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