Załącznik nr 6 do Umowy nr 
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
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Na podstawie art. 107§ 4 ustawy  dnia 14 czerwea 1960 . Kodeks postepowania
‘administracyinego (2. U. 22024 1. poz. 572, dale] .p.a.) odstepue sig od uzasadienia
niniefsze] decyzi, gdy2 uwzglednia ona w caloscl z3danie strony.

Pouczeni
Zgodnie zart. 127 § 1a Kp.a. decyzja wydana w plerwsze] nstancj, od ktore]
wasadnienia organ odstapil 2 powodu uwzgledienia w caloscl zdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art 52§ 112 w zw. art. 53 § 1 ustawy 2 dna 30 sierpnia 2002 . Prawo o
postepowaniu przed sadam administracyjnymi (0z. U2 2024 . poz. 935, dalef:p.ps.a),
strona moze wriese skarge na decyzje do Wojewsdzkiego Sadu Administracyinego w
‘Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyz]. Skarge, na podstawe art. 54§
1p.ps.a, wnosi g za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestraci Produkow
Lecznicaych, Wyrobéw Medycanych  Produktéw Biobdjcaych. Wpis od skargi wynasi 200
lotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. 2art. 244§ 1p.p.s.. strona mote zloty¢
‘wniosek do Wojewsdzkiego Sadu Administracyinego o przyznanie prawa pomocy w.
Zakesie zwolnienia od kos2tow sadowych oraz ustanowienia adwokata ub rady
prawnego.
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Pelny skizd jakosciony:
Substancia cymna:
‘Fludeoksygluboral"F]

Substancie pomocricze:
Sodu chlorek 0.9%
Wielkoié opabonwania:
1fiolkapolmL-13mL | -kod: O[OS S PTIS[S[TT[3[5)
Rodzsj opakowania:

Fiolla o objetoici 165 ml 2 bezbarmego wzkla fypu 1 zambnists korkiem
2 gumy chlorobatslowej § aluminiowymm uczezelaieniem,  olowiauyan pojemaiku
oslononyam.

Wimagania dotyezace preschomrywania | ransport:
‘Nie praechorymaé  temperaturze powiej

Ok wasmosei
12 godzin od czasu wyeworzenia.

Kategors dostepnoses
‘Brodukey lecnicze stosowane wylaczaie  lecanicewie zambniety - L.

Castoliwosé. <Hadania rpotéw olresowych o bezpiecasistwie stosowania produktu
Iecmmiczago:

“Nie ma sastosorania.

Porwolenie wydaje sie ma cbres  lat od daty wydania niniejeze] decyzi.

Zgodnie 2 art. 127 § 2 Kodelou Postepowania Adiministracsjnego 2 dniem doreczenia
organori prass strons ofwisdezenia o rzeczenin e prawa do waissienia wniosk
 ponowme rozpatrzenie spravy, decyzja staje si ostateczna i prawomocna.
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N2 podstarie art. 107 § 4 Kodekon postspowania administracyjnego = doia 14 caareea 1960+
(D=U. = 2001 x. poz. 735, dily: kps) odstepuie e o wsssdmienis decysi, gdve
uzgledais o w esloses £y oy

Eouczenie
Od nimejzej decysi. na podstawie at. 127§ 3 i at. 129 § 2 kpa., strone shuzy prawo
do wmieientz wniosku © ponowme rozpatrenie sprawy do Prezess Urzedn Rejestaci
Produltow  Lecemiczych  Wyvobéw  Medyemych 1 Produktow  Biobéjezych,

rozpatrzanie sprawy mote, na podstawie art 32 § 3 w zw. at 53 § 1 wtawy = duia 30
sierpia 2002 1. Prawo o postspowaniu preed sadami administracyjmymi (D U. 2 2019 1
oz 2925, il ppia) wmeid do Wojewediess Sadu Adminbtacyineso
v Warszawi skarge na decyzje w ferminie 30 dui od dnia doreczenia decyzii Skars,
= podswe . 54§ 1op2a smon s 2 pofencrven P Uz Rejeacs

Produkton Lecaniczych Wyzobovw Medycznych 1 Produltow Biobajcaych. Wpis od kg
wrymosi 200 zlotych. Na podstavie it 243 § 1w zw. 2 at 244 § 1 ppsa. strona moe
2lozyé smiosek do Wojewsdzkiego Sadn Administacyinego o przyemanie prawa pomocy
v akrese solnienia od koszés sadowych oraz wsanowien adwokat,radey pravmego.
s podstomie st 1272 § 112 w 2w 2 ot 127 § 3 Kpa w sakeis biseu temminn
do wniesienia wniodku o ponowme rozpatzenie sprawy sfrona mote aec sig pravE
do enieienia wmiocku o ponowns rozpatizenia sprawy. Z doiem doreczenia organomi
dminiracy publicznej ofwiadesenis o ssscsemn e praws do wmienenis waierkn
© ponowne tozpatrzene sprawy. decyaa staje ¢ oststecana i rawomoa.
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Warszawa, 19.09-2024
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85796 Bydgoszcz

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2w w. 2art. 31 ust. 1 ustawy 2 dnia 6 wrzesnia 2001 . Prawo.
farmaceutyczne (Dz. U. 22024 . poz. 686)  art. 13e It rozporzadzenia Komisj (WE) nr
1234/2008 2 da 24 stopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktow lecznicaych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktow leczniczych (D2. Urz. UE L 3342 12.12.2008, tr. 7, ze 2m)

‘zmienia sig pozwolenie nr 26425 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

£DG POZYTON
Fludeoryglucosum[F]
roztwér do wstrzykiwad, 2503100 Mag/mL na czas kalibraci

typ zmiany: 18 or B12), i v 81.2)
W punkcie:

-Postat farmaceutyczna, moc | dawka substancil czynne]
Zmienia sig 2apis

roztwér do wstraykiwar, 2503100 MBa/mL na czas kallbracil

rortwér do wstraykiwar, 3000 MBa/mi. na czas kalibracii
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PREZES

Uraedu Rejesteacii Produktéw Lecaniczych,
‘Warobaw Medycznych i Produktow Biobojczsch

Warszawa, 26052001
NeURRDO24121

CENTRUM ONKOLOGI
I\ PROF. FRANCISZEA
LUKASZCZYEA
WBYDGOSZCZY

ul. Dr 1 Romanow:hiej
85796 Bydgoszez

DECYZIA

Na podstawi art 7 ust 2w zwissku z at 16 st | wtawy 2 dna 6 srzeinia 2001 . Brawo.
armaceutyezne (D2U. 2 2020 oz 944 22 mm) wydse s

‘pozwolenie ar 26425 na dopuszczenie do obrofu produktu lecziczego.

Moz
FDG POZYTON

Nazwa porwszacheie stosomwana:
Fludeoryglucosun{ 7]

Posta farmaceutyczna, moe i dawka substanci czymne]
rozwsr do wtrzskivas, 2503100 MBqmL na ezas Kalibracii

Droga podunis:
doiylaa

Podmiot

odporiadsistay:
‘CENTRUM ONKOLOGI I\, PROF. FRANCISZKA LUKASZCZYEA
WBYDGOSZCZY

ul Dr 1 Romanowskiej
85796 Bydgoszcr
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