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PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

RadioMedic s.r.o. RadioMedic s.r.o.

Husinec - ReZ 289 Husinec - Re 289

250 68 Rez 250 68 Rez

Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum

sukls240141/2017 Mgr. Martin Hospodka / 815 15.11. 2017

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav“) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), v souladu s § 67 a nasl.
zakona ¢. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), a vsouladu
s ¢lankem 13e pism. c) v ndvaznosti na ¢lanek 13b natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich |écivych ptipravkd, ve znéni nafizeni Komise (EU) ¢. 712/2012 (dale jen
»hatizeni”), rozhodl

takto:
Rozhodnuti o registraci Iécivého pripravku:
nazev: FLUDEOXYTHYMIDIN (18F) RADIOMEDIC
sila: 1-8GBQ
lékova forma: inj.sol.

registracni ¢islo: 88/078/08-C

se v navaznosti na pfijatou zménu typu IB, ozndmenou dne 20. 9. 2017 drzitelem rozhodnuti o registraci:
RadioMedic s.r.o., Husinec - Rez 289, 250 68 Rei

v souladu s ¢lankem 13e pism. c) v navaznosti na ¢lanek 13b natizeni méni takto:

Zména (smysleného) nazvu lécivého pripravku

- U ndrodné registrovanych ptipravka

Z dfive: 3'-[18F] FLT, INJ
Na nyni: FLUDEOXYTHYMIDIN (18F) RADIOMEDIC

Oduvodnéni

Dne 20. 9. 2017 bylo Ustavu doruéeno podani drZitele rozhodnuti o registraci, kterym v souladu s ¢lankem 13b
nafizeni oznamuje zménu registrace typu IB |éCivého pfipravku:
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nazev: FLUDEOXYTHYMIDIN (18F) RADIOMEDIC
sila: 1-8GBQ

lékova forma: inj.sol.

registracni ¢islo: 88/078/08-C

spocivajici v
Zména (smysleného) nazvu lécivého pripravku
- U narodné registrovanych ptipravka

V navaznosti na prijeti vyse uvedené zmény registrace vedouci ke zméné udajl obsaZzenych v rozhodnuti

o registraci, o ¢emz byl drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s ¢lankem 13e pism. a) nafizeni vyrozumeén
dne 8.11. 2017, je nutné zménit rozhodnuti o registraci.

Soucasné s timto rozhodnutim se zasila:

Souhrn udajt o l1é€ivém pripravku

Pribalova informace pro pouzivani IéCivého pFipravku a zachazeni s nim

Udaje uvadéné na obalu lécivého pfipravku

Identifikaéni list kde jsou uvedeny kédy, které Ustav pridéluje v souladu s ustanovenim § 32 odst. 5 zakona o
[éCivech.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a ndsl. spravniho fadu u Ustavu odvolani,
a to ve lhaté 15 dn(li ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Ing. Irena Lukacova
feditelka odboru administrativni a procesni podpory

v z. Ing. Kamila Ctiborova

vedouci oddéleni implementace evropskych hodnoceni
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