PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

2019 -06- 05

Warszawa,

Nr UR/RR/ OLAb /19

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 22069 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego ItraPol, Itru (°°Y) chlorek, prekursor
radiofarmaceutyku, roztwér, 0,925 — 37 GBg/fiolke

Nazwa:
ItraPol

Nazwa powszechnie stosowana:
Itru (°°Y) chlorek

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
prekursor radiofarmacetyku, roztwér, 0,925 — 37 GBg/fiolke

Droga podania:
nie dotyczy

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

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7
05-400 Otwock
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7
05-400 Otwock

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Itru (°°Y) chlorek

Substancje pomocnicze:
Kwas solny stezony
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania
1 fiolka - kod: [ 5[ 9[ o[ 9 O 9] 1] 1] 9] 1] 1] 3[ 9]

Rodzaj opakowania:
Fiolka ze szkla bezbarwnego typu I o pojemnosci 2 ml, zamkni¢ta korkiem
z gumy oraz zabezpieczona aluminiowym kapslem, w olowianym pojemniku
oslonowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

QOkres waznosci:
7 dni od daty produkcji

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

Czgstotliwos¢ sktadania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

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 2018 poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chece skorzystaé z prawa do zwrGcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
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poz. 1302 ze zm.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie skarge
na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych.
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 kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z up. Ppezesa
WICEPREZES
dq Proguktofs Leczniczych

Marcin Kotakowski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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