Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, RO = 96 —12_

Nr UR/RD/D24.9 . /15

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271
ze zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr. ... "? 9" S OQ ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Poltechnet

Nazwa powszechnie stosowana:
Natrii pertechnetatis (" Tc) fissione formati solutio iniectabilis

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
generator radionuklidu, 8,0 — 175 GBq

Droga podania:
dozylna
do oka

Numer procedury zdecentralizowane;j:
SE/H/1365/001/DC

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 nastepuje kontrola serii:
Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7
05-400 Otwock

Pelny skiad jakosciowy:

Substancje czynne:
Sodu molibdenian (’Mo)
Sodu nadtechnecjan (*"Tc)

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1 generator + zestaw do elucji (16 fiolek z eluentem + 16 fiolek ewakuowanych
(na eluat))

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 generator + zestaw do elucji (16 fiolek z eluentem + 16 fiolek ewakuowanych
(na eluat))

-kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 2] 2[ 5] 4] 4] 5]

Rodzaj opakowania:
Generator radionuklidu:
Kolumna z bezbarwnego szkla (typu I) z wypelnieniem, zamkni¢ta korkami z
gumy oraz zabezpieczona aluminiowymi kapslami; polaczona kompletem
metalowych igiel z fiolkami z bezbarwnego szkla (typu I) zawierajacymi §rodek
bakteriostatyczny; umieszczona w olowianym pojemniku oslonowym.
Zestaw do elucji:
Fiolka z bezbarwnego szkla (typu I) zamknigta korkiem z gumy, zabezpieczona
aluminiowym kapslem i umieszczona w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Generator:
Nie zamrazaé
Eluat:
Brak specjalnych zalecen
Zestaw do elucji:
Brak specjalnych zalecen

UR.DRL.RLE.4002.0408.2013
Strona2z3




Okres waznosci:
Generator:
21 dni od daty produkcji
Eluat:
12 godzin od elucji
Zestaw do elucji:
1 rok

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknig¢tym — Lz.

Czgstotliwos¢  skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ../V! P Tl et

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.
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