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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2022 -05- 23
Nr UR/DZL/SBS2/22

Voxel S.A.
ul. Wielicka 265
30-663 Krakow

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych z dnia
7 stycznia 2022 r. nr UR/ZD/0052/22 o zmianie pozwolenia nr 26066 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego:

FCH

Fluorocholinum ('*F)

roztwor do wstrzykiwan, 1 GBg/ml w dniu 1 godzinie odniesienia
w nast¢pujacy sposob:

zapis nazwy powszechnie stosowanej zmienia si¢

z:

Fluorocholininum ("°F)

na:
Fluorocholinum ('°F)

DZ1.-Z1LN.4020.3645.2021
Strona 1 z 3



zapis:

2

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii

.Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”

Centrum Produkcji Radiofarmaceutykow
Voxel S.A.

ul. Pasteura 5A

02-093 Warszawa

zastepuje si¢ zapisem:

2%

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii
zapis:
Voxel S.A.

ul. Wielicka 265
30-663 Krakow

zast¢puje si¢ zapisem:

Voxel S.A.
ul. Wielicka 265
30-663 Krakow

Centrum Produkeji Radiofarmaceutykow
Voxel S.A.

ul. Pasteura 5A

02-093 Warszawa

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”
zapis:

Voxel S.A.

Centrum Produkcji Radiofarmaceutykow

ul. Wroctawska 1-3
30-006 Krakow

zastepuje si¢ zapisem:

Voxel S.A.
Centrum Produkcji Radiofarmaceutykow

ul. Wroctawska 1-3
30-006 Krakow

Centrum Produkcji Radiofarmaceutykow
Voxel S.A.

ul. Pasteura 5A

02-093 Warszawa
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje sie od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w catosci
zgdanie strony.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu Zmian Porejestracyjnych

i Rerejestracj'irodukmw Leczniczych
G s} ¢

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala
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