Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 9693 02- 2 7
Nr UR/RDY..0030./23 e

. &

CIS bio\' international
Route Na}ionale 306
L BP 32 SACLAY
- v F-91192 Gif -Sur-Yvette Cedex
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2022 r. poz. 2301) wydaje sie:

pozwolenie nr. . ‘)Jé)q [1 «+......na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
TEKCIS

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

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
generator radionuklidu, 2-50 GBq (aktywnosé *™Tc)

Droga podania:
dozylna
do oka

Numer procedury wzajemnego uznania:
FR/H/0490/001/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
CIS bio international
Route Nationale 306
BP 32 SACLAY
F-91192 Gif -Sur-Yvette Cedex
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

CIS bio international

Route Nationale 306

BP 32 SACLAY

F-91192 Gif -Sur-Yvette Cedex
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
CIS bio international
Route Nationale 306
BP 32 SACLAY
F-91192 Gif+Sur-Yvette Cedex
Francja '

Pelny skiad jakosciowy:

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

Substancje pomocnicze:
Kolumna:
Glinu tlenek

Roztwor do elucji:
Sodu chlorek
Sodu azotan
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone.

1 generator + 1 worek z roztworem do elucji po 250 mL + 10 fiolek do elucji

po 15 mL, umozliwiajacych elucj¢ od 5 do 6 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 generator + 1 worek z roztworem do elucji po 250 mL + 10 fiolek do elucji

po 15 mL, umezliwiajacych elucj¢ od 5 do 6 mL

-kod: | 3] 6] 6] 1] 5| 4] 1] 1] 0] 0] 4] 0] 5|

Rodzaj opakowania:

Zestaw zawierajacy generator radionuklidu i worek z roztworem do elucji,
umieszczony w oslonie olowianej lub wolframowej oraz w plastikowej obudowie.

Do zestawu dolaczone sa fiolki do elucji.
Generator radionuklidu:

Kolumna z bezbarwnego szkla zamknieta silikonowymi korkami i spiekami ze
stali nierdzewnej. Z dolng cz¢scia kolumny polaczona jest igla wylotowa.

Worek z roztworem do elucji:

Worek z PP polaczony igla ze stali nierdzewnej z gérna cze¢scig kolumny.

Fiolki do eluciji:

Fiolki z bezbarwnego szkla typu I zamknig¢te gumowym korkiem i aluminiowym

wieczkiem.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Generator radionuklidu:
Bez specjalnych zalecen.
Fiolki do elucji:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
Generator radionuklidu:
21 dni od daty wytworzenia
Fiolki do elucji:
24 miesiace
Eluat: J o3
Po elch} zuzyé w ciggu 10 godzm do 10 pobran

Kategoria dost@pnosm

Rpz

Czestotliwo$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres S lat od daty wydania niniejszej decyzji.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
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 (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm., dalej: K.p.a),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku ¢ ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 259, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. 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 sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
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wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

frzegorz Cessak

’

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2.ala
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