Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2011 -10- 31

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/6807
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Chlorek strontu %*SrCl, POLATOM

Nazwa powszechnie stosowana:
Strontii (*’Sr) chloridi solutio iniectabilis

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, o stezeniu promieniotwérezym 37,5 MBg/ml

Droga podania:
dozylna

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

Nazwa i adres wytwércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Instytut Energii Atomowej POLATOM
05-400 Otwock Swierk
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Instytut Energii Atomowej POLATOM
05-400 Otwock Swierk

Petny skifad jakos$ciowy:
Strontu chlorek (¥’Sr)

Strontu chlorek
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
1 fiolka - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[9[ o] 6] 8] o[ 7 1] 9]

Rodzaj opakowania:
Fiolka ze szkla (typ I) o pojemnosci 10 ml zamknig¢ta gumowym korkiem
i kapslem aluminiowym umieszczonym w otowianym pojemniku osfonowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
28 dni od daty atestacji

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia jej

wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu

leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie

od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglgdnia ona w catoéci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony

2.a/a

UR.DZL.ZLN.401.0176.2011
Strona3z 3




