Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2022 -06- 29

Nr UR/DZL/SB/ 005 + /22

SYNEKTIK S.A.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) w zw. 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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dmia 29
grudnia 2021 r. nr UR/ZD/3059/21 o dokonaniu zmiany danych obj¢tych pozwoleniem nr
24472 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

FLUOROCHOLINE (1®F) SYNEKTIK
Fluorocholini (*°F) chloridum
roztwor do wstrzykiwan, 1 GBg/mL

w nastepujacy sposob:

jest:

Usuniecie wytwoércy, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
ARGOS Zyklotron Betriebs GesmbH

St. Veiter Str.47

9020 Klagenfurt

Austria

ARGOS Zyklotron Betriebs GesmbH
Seilerstiitte 4

4020 Linz

Austria
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powinno by¢:

— Usunigcie wytwércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii oraz miejsca wytwarzania,
gdzie nast¢puje kontrola serii:

ARGOS Zyklotron Betriebs GesmbH

St. Veiter Str.47

9020 Klagenfurt

Austria

ARGOS Zyklotron Betriebs GesmbH
Seilerstiitte 4

4020 Linz

Austria

UZASADNIENIE

W dniu 29 grudnia 2021 r. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobgjczych wydat decyzjg nr UR/ZD/3059/21 o dokonaniu zmiany
danych objetych pozwoleniem nr 24472 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego
polegajacej na usunigcie wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii. Decyzja ta zostata
wydana w wyniku zakonczenia procedury nr CZ/H/0893/001/1A/005/G.

Zgodnie z dokumentacjg uzasadniajaca wprowadzenie do pozwolenia ww. zmiany,
w wyniku zakonficzenia procedury nr CZ/H/0893/001/IA/005/G z tresci pozwolenia powinna
zostaé usunigta nastgpujaca informacja:

- usuniecie wytworcy, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii oraz miejsca wytwarzania, gdzie
nastepuje kontrola serii: ARGOS Zyklotron Betriebs GesmbH, St. Veiter Str.47, 9020
Klagenfurt, Austria oraz ARGOS Zyklotron Betriebs GesmbH, Seilerstitte 4, 4020 Linz,
Austria.

W zwigzku z powyzszym konieczna jest zmiana zapisu w decyzji Prezesa Urzedu z dnia
29 grudnia 2021 r. nr UR/ZD/3059/21 iumieszczenie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
prawidlowego zapisu danych dotyczacych etapow wytwarzania produktu leczniczego
FLUOROCHOLINE (!8F) SYNEKTIK.

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omylki, a zatem zachodza przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na Zzadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blad ma charakter oczywiste] omyiki, a zatem zachodza przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.
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Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
stuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia
postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
WICEPREZES
ds. Pr } k%ow Lecznéy,ch

Marcm Koiakowsk/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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