Kupni smlouva

I. Smluvni strany
Masarykiiv onkologicky ustav
se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno
zastoupeny prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D,, feditelem
iCO: 00209805, DIC: CZ00209805
bankovni spojeni: Ceska narodni banka, & 4.: 20001-8753562 1/0710
(dale jen , kupujici“)
a
UJVRez, a.s.
se sidlem Hlavni 130, Re%, 250 68 Husinec
zastoupena Ing. Danielem Jifickou, piedsedou piedstavenstva, a Ing, Patrikem Spatzalem, MBA,
¢lenem piedstavenstva
1€0: 46356088, DIC: CZ46356088
bankovni spojeni: Komer¢ni banka a.s., ¢. 4.: 1137201/0100
zapsana/y v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 1833
(dale jen ,proddvajici”)
uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku, v souladu s § 2079 a nasl. zikona &. 89/2012 Sb.,
oblansky zakonik, ve znéni pozdéjsich ptedpisi (dale jen ,obcansky zdkonik), v nivaznosti
na zadavaci Fizeni k vefejné zakazce s nazvem , Fludeoxyglukéza (18F)“ tuto kupni smlouvu (déle jen
~smlouva”).

II. Pfredmét smlouvy
1)  Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu 1&ivé ptipravky dle specifikace a v mnoZstvi
uvedenych v pfiloze ¢. 1 smlouvy (déle jen ,zboZi").
2)  Kupujici se zavazuje fadné a v¢as dodané zboZi pirevzit a zaplatit za n&j cenu dle smlouvy.
3)  Mnozstvi zboZi je urteno ptiblizné. Ke stanoveni pfesného mnoZstvi je opravnén kupujici,
pfitemz je opravnén odebrat zboZi v mnozstvi aZ o 50 % vy$3im a a% 0 90 % nizsim.

III. Kvalita zbozi
1)  Jakost, dprava baleni a znaleni zboZi musi odpovidat platnému registraénimu vyméru
a pravnim predpisiim vztahujicim se na zboZi.
2)  ZboZzi musi byt oznadeno $arii na vn&j$im i vnitinim obalu.
3) V pfipadé, Ze je v rdmci jedné dodavky dodédno zboZi riznych 3arzi, je prodavajici povinen
uvadét na privodnich listech otevireného zatice poéty kusti zbozi s kazdou $ar#i samostatné.
4)  Objemova aktivita dodaného zboZzi musi byt minimalné 1 GBq/ml.
5)  ZboZi musi byt dodavano v kontejnerech kompatibilnich se stavajicim vybavenim kupujiciho

- s automatickym systémem pro davkovani radiofarmaka KAR£100 a laminarnim boxem NMC
1/50 DSL.

IV. Zpisob, doba a misto dod4dni

1)  ZboZi bude dodano formou pribéZnych dil¢ich plnéni. MnoZstvi zboZi a dobu dodani dil¢iho
plnéni stanovuje kupujici vyzvou k dil¢imu plnéni (dale jen ,vyzva“), pfitemz posledni vyzvu
musi prodavajicimu dorucit tak, aby posledni diléi plnéni mohlo byt realizovano
do 31.12.2022.

2)  Kupujici je opravnén zaslat vyzvu na niZe uvedené kontaktni udaje:
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E-mailova adresa
Telefaxové ¢islo
Postovni adresa
Webové rozhrani

Kupujici je opravnén zaslat vyzvu prodéavajicimu kdykoliv. V ptipadé, %e je vyzva
prodavajicimu dorufena mimo pracovni dny od 5.00 do 15.00 h, povaZuje se za okamZik
dorucent 5.00 h nejbliz$iho pracovniho dne (po doruteni vyzvy). Kupujici je opravnén vyzvat
prodavajiciho az k 4 dil¢im plnéni denné v rozmezi od 5.00 do 15.00 h.

Minimalni (finan¢ni) objem jednotlivych dil¢ich plnéni neni stanoven.

V ptipadé, Ze prodavajici neni schopen (pfi splnéni podminek smlouvy) dil¢i plnéni dodat &
jej neni schopen dodat v celém rozsahu, je povinen o této skute¢nosti kupujiciho informovat
formou tzv. ,defektniho listu“ zaslaného do dvou hodin od doruéeni vyzvy. Z defektniho listu
musi vyplyvat, vjakém rozsahu neni prodéavajici diléi pln&ni schopen dodat. V rozsahu
vymezeném defektnim listem pak prodavajici diléi plnéni nedoda. V takovém piipadé je
kupujici opravnén postupovat dle &L V1. odst. 5) smlouvy.

Prodavajici se zavazuje zboZi dodavané v ramci diléfho plnéni dodat nejbliziiho dne (pokud
kupujici ve vyzvé neuvede dobu del3f) od okamZiku, kdy byla vyzva prodavajicimu doruéena,
a to v ¢ase pozadovaném ve vyzvé.

Predani a prrevzeti zboZi v misté& dodani Ize provést v ¢ase od 7.00 h do 15.00 h.

Mistem dodéni zboZi je pracovisté Useku ptipravy a kontroly radiofarmak v pavilonu PET

centrum v arealu kupujiciho.

PFi prevzeti zboZi obdr{ kupujici privodni list otevieného zéatite (dale jen ,PLOZ“) a dodaci

list, ktery potvrdi. Dodaci list musi obsahovat ¢&islo souvisejici vyzvy, datum dedani zbo#i,

objem dodaného zboZi, objemovou aktivitu k referenénimu &asu, ¢islo vyrobnf 3ar¥e, ceny

za mnozstevni jednotku a podpis pracovnika odpovédného za vyrobu zboZi.

K prevzeti zboZi a potvrzeni dodaciho listu v misté dodani zbo%i jsou opravnéni pracovnici

Ustavni lékarny kupujiciho.

Kupujici je opravnén odmitnout pfevzeti zboz{ zejména v nasledujicich p¥ipadech:

a) prodavajici (resp. jim povéteny piepravce) pii dodavani zboZi v misté dodani nepfeda
kupujicimu PLOZ a dodaci list, dle odst. 9;

b) mnoZstvi zboZi uvedené na dodacim listu neodpovidd mnozstvi skutetné dodavaného
zboii;

¢) kvalita dodavaného zboZi neodpovid4d poZadavkiim pro transport lé¢iv dle Spravné
distribuni praxe (teplota uchovavanych 1é¢iv, jakost obalového souboru atp.);

d) zbozi nema stanovenou tthradu z vefejného zdravotniho poji$téni.

Kupujici je opravnén do 12 hodin pfed stanovenou dobou dodavky vzit vyzvu zpét.

V. Prechod vlastnického prava a nebezpeéi skody
Kupujici nabyva vlastnické pravo ke zboZi okamzZikem jeho pfevzeti od prodavajiciho.
Nebezpeci Skody na zboZi pFechazi na kupujiciho okamZikem prevzeti zboZi od prodavajiciho.

VI. Dalsi prava a povinnosti smluvnich stran

Smluvni strany prohla3uji, Ze spliiuji naleZitosti vyZadované pravnimi ptedpisy pro nakladani
se zbozim, a dale prohlasuji, Ze se tyto pravni pfedpisy zavazuji v souvislosti s pln&énim
smlouvy dodrZovat.

Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zboZi spliiujici pozadavky stanovené pro zboZi tohoto
druhu v Ceské republice vEetné poZadavki na nakladani s takovym zbozim.

Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zboZi, které ma stanovenou Ghradu z verejného
zdravotniho pojisténi. Tato povinnost se nevztahuje na zboZi stakovou kombinaci ATC
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skupiny, velikosti baleni a sily, u ni% v Ceské republice nenf stanovena tihrada u *adného
lé¢ivého pripravku.

Zjisti-li prodavajici, Ze neni &i nebude schopen dostat svému zavazku dodéavat zboZi &i Ze jej
neni ¢i nebude schopen dodat ¢i dodavat v souladu se smlouvou, je povinen na tuto skuteénost
neprodleng upozornit kupujiciho, a to e-mailem na adresu || N . Prodavajici je
vtakové situaci zarovef opravnén nabidnout kupujicimu dodani & dodavani jiného
obdobného léCivého pfipravku (dale jen ,ndhradni zbo#"), a to nejvyse za cenu zbo%i dle
smlouvy; kupujici v3ak neni takovou nabidku povinen p¥ijmout. V piipadé, ze kupujici takovou
nabidku pfijme, povaZuje se dodani nahradniho zboZi za dodani zboZi dle smlouvy.

Nedoda-li prodavajici kupujicimu zboZi, kjehoz dodani jej vyzval (napf. v navaznosti
na doruleni defektniho listu) ¢i nedoda-li zbozi fadné a vias, ma kupujici pravo zajistit si
dodavku takového (mnoZstvi) zboZi ¢i jeho adekvétni nahrady prostfednictvim jinych
dodavateld, pficemz kupujici neni opravnén zboZi koupit za cenu vy$si neZ za cenu na trhu
obvyklou. V ptipadé, Ze kupni cena bude vy$si neZ cena dle smlouvy, je prodavajici povinen
kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou (vetné DPH) takto dodaného zbo%i a cenou (v&etné
DPH), kterou by kupujici zaplatil dle smlouvy, a to do 10 dni ode dne dorudeni vyzvy
k zaplaceni rozdilu prodavajicimu.

Prodavajici neni oprdvnén postoupit jakoukoli pohledavku ze smlouvy na tieti osobu
bez piedchoziho pisemného souhlasu kupujiciho.

Prodavajici se za ucelem zaji$téni operativnich zmén tykajicich se dodavek zboZi zavazuje

zajistit ve vSech kalendafnich dnech v rozmezi 6.30-19.00 h. kontaktni osobu dostupnou
na tel. Cisle:

. Kontaktni osoba musi byt schopna komunikovat v
¢eském jazyce.
Prodavajici prohlaSuje, Ze disponuje alespoii dvéma vlastnimi na sobé nezavislymi
produkinimi cyklotrony s laboratofi kontroly kvality uréené kvyrobé zbozi (dale jen

»laborator”) nebo Ze disponuje alesporti jednou takovou laboratofi a druhou ma zajit&nu
smluvné.

Prodavajici prohladuje, Ze spliiuje podminky pro prepravu nebezpeénych material

vymezenych Evropskou dohodou o mezindrodni silni¢ni ptepravé nebezpetnych véci,

a zavazuje se je plnit po celou dobu platnosti této smlouvy.

Prodavajici prohlasuje, Ze disponuje:

a) povolenimk vyrobé radiofarmak a/nebo povolenim k distribuci radiofarmak (p¥iloha &. 2
smlouvy),

b) rozhodnutim Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv o registraci zboZi (p¥iloha €. 3 smlouvy),

c) certifikdtem spravné vyrobni praxe (pfiloha &. 4 smlouvy),

d) povolenim Statniho Gfadu pro jadernou bezpeénost k nakladéani se zdroji ionizujiciho
zafeni (pfiloha ¢. 5 smlouvy).

Prodavajici se zavazuje byt po celou dobu G&innosti této smlouvy pojistén pro p¥ipad skody

vyplyvajici z odpovédnosti za Skodu zplisobenou tfeti osobé v minimalni vy$i limitu

pojistného plnéni 10 mil. K¢ pro jednu $kodni udalost. Limit celkového pojistného plnéni

z pojistné smlouvy musi byt minimalné 50 mil. K& Kopie pojistné smlouvy dle véty prvni &

jiny doklad prokazujici pojisténi dle tohoto odstavce ¢ini ptilohu & 6 smlouvy. Prodavajici se

kdykoliv v obdobi G¢innosti této smlouvy na Zadost kupujiciho ptedlozit priikazy o tom, Ze je

pojidtén, a to nejpozdéji do 3 pracovnich dni ode dne dorutenf této Zadosti.

Kupujici se neprodlené po nabyti ui¢innosti smlouvy zavazuje upfesnit kupujicimu osoby

opravnéné na strané kupujiciho komunikovat s prodéivajicim zejména v souvislosti

dodavkami dil¢ich plnéni dle ¢l. IV. smlouvy, a jejich kontaktni tidaje.

VII. Kupni cena a platebni podminky
Kupni cenou se rozumi kupni cena zboZi uvedena v pfiloze & 1 smlouvy v K& bez DPH (dale

jen ,kupni cena“). Kupni cena zahrnuje veSkeré naklady kupujiciho na pofizeni zboZi (pfirazky
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distributor(, celni poplatky, dopravné, balné, apod.). Smluvni strany se dohodly, Ze kupni cena
je cenou neptekrocitelnou, zaroven, Ze je prodavajici opravnén sniZit kupni cenu
i jednostranné, a to na zakladé pisemného oznameni doru¢eného kupujicimu.

DPH bude dopocitana a spolu s kupni cenou uhrazena ve vy3i dle pravnich ptedpisf G¢innych
ke dni uskute¢néni zdanitelného plnéni.

Kupni cena za zbozi dodané v ramci dil¢tho plnéni je splatna do 30 kalendafnich dnti ode dne
doruceni faktury (s nalezitostmi dafiového dokladu) kupujicimu. Fakturu je prodavajici
opravnén vystavit po dodani{ dotéeného dil¢iho pinéni.

V pfipadé, Ze faktura nebude obsahovat nalezitosti dle platnych pravnich ptedpist, popt. bude
obsahovat jiné chyby ¢i nedostatky, je kupujici opravnén v dobé& splatnosti takovou fakturu
vratit, pricemz nové doba splatnosti po¢ind béZet dnem doruéeni opravené faktury
kupujicimu. Za den tthrady se povaZzuje den odesléni celé fakturované ¢astky z tiétu kupujiciho
na ucet prodavajiciho.

Veskeré platby mezi smluvnimi stranami se uskuteéiiuji prostfednictvim bankovniho spojeni
uvedeného v zdhlavi smlouvy.

Bude-li k datu uskute¢néni zdanitelného plnéni nebo k datu poskytnuti platy za takové plnéni
prodavajici nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich ptedpist (dale jen ,ZoDPH"), nebo bude-li na dafiovém dokladu
uveden bankovni Gcet nezvefejnény v souladu s § 109 odst. 2 pism. ¢} ZoDPH, je kupujici
opravnén postupovat dle § 109a ZoDPH, tj. uhradit &st kupni ceny odpovidajici vysi
vypoctené dané z pfidané hodnoty piimo na bankovni Glet pFisluiného spravce dané (jako
Ghradu dané za poskytovatele zdanitelného plnéni z takového zdanitelného plnéni), p¥i¢ems
se timto povaZuje dana ¢ast kupni ceny za uhrazenou.

VIII. Reklamace vadného zboZzi

Vady zboZi spotivajici v poruSeném obalu tohoto zboZi je kupujici opravnén reklamovat
do 2 pracovnich dni ode dne ptevzeti zboZi.

Skryté vady zbozi (napt. vady vzniklé rozbitim, prazdna baleni v originalnich balenich &
kartonech) je kupujici opravnén reklamovat do 14 dnii ode dne prevzeti zboZi.

Vady zboZi spotivajici v dodani niz§iho mnozstvi dodaného zboZi, neZ je uvedeno na dodacim
listy, je kupujici opravnén reklamovat do 2 pracovnich dnii ode dne ptevzeti zbozi.

V pfipadé vyrazeni létiva z diivodu nevyhovujici kvality dle informace SUKL je kupujici
opravnén uplatnit u prodavajiciho reklamaci do 30 dnii od data zvetejnéni informace ze strany
SUKL.

Prodavajici je povinen vyfidit reklamaci vadného zboZi do 30 dnii od jejtho doruéeni
prodavajicimu.

1X. Smluvni sankce

V pfipadé prodleni kupujiciho s platbou kupni ceny je prodéavajici opravnén po kupujicim
Zadat uhrazeni droku z prodleni ve vy3i dle nafizeni vlady ¢ 351/2013 Sb., kterym se urtuje
vySe urokii zprodleni a nakladii spojenych s uplatndnim pohledivky, uréuje odména
likvidatora, likvida¢niho spravce a ¢lena organu pravnické osoby jmenovaného soudem
a upravuji nékteré otazky Obchodniho véstniku a vefejnych rejsttikii pravnickych a fyzickych
osob.

V ptipadé prodleni prodavajiciho s doddnim zboZi nepfesahujicim 48 hodin se prodavajici
zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vy$i 1 % z ceny dod4vaného zboZ%{ (bez DPH)
za kazdou zapocatou hodinu prodieni, nejméné viak 200 K¢ a nejvyse 2.000 K¢ za kazdou
zapocatou hodinu prodleni (doba prodleni v dobé jinych neZ pracovnich dni se do prodleni
nezapocitava). Maximalni celkova vy3e smluvni pokuty za dil¢i prodleni s dodanim zboZ{ ¢ini
50.000 K¢.

Stranka | 4



3)

4)

5)
6)

7)

1)

2)

3)

1)
2)

3)

1)

V ptipadé prodleni prodavajictho s dod4dnim zboZi pfesahujicim 48 hodin se prodavajici
zavazuje uhradit kupujicimu jednorazovou smluvni pokutu ve vysi 100.000 K& (doba prodleni
v dobé jinych neZ pracovnich dni se do prodleni nezapo¢itava).

V ptipadé tretiho (a kazdého dalsftho) predloZeni defektniho listu vramci jednoho

1N r

kalendainiho Ctvrtleti se prodavajici zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi
10.000 K&.

V ptipadé prodleni prodavajicitho svyfizenim reklamace se prodavajici zavazuje uhradit
kupujicimu smluvni pokutu ve vy3i 1.000 K¢ za kazdy zapolaty den prodleni.

Prodavajici se zavazuje uhradit smluvni pokutu kupujicimu do 15 kalendafnich dni ode dne
doruceni vyzvy k jejimu zaplaceni.

Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo kupujiciho na ndhradu $kody v plné vysi.

X. Platnost a Gacinnost smlouvy, zmény smlouvy, ukonéeni smlouvy

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a G¢innosti dnem
uveiejnéni v Registru smluv (smlouvy.gov.cz).

Veskeré zmény smlouvy mohou byt (aZ na ve smlouvé vyslovné uvedené vyjimky) uéinény
vyhradné dohodou smluvnich stran, a to pisemnou formou, prostiednictvim vzestupné
c¢islovanych dodatkl podepsanych obéma smluvnimi stranami.

Smlouvu Ize ukonéit dohodou smluvnich stran & vypovédi. Kupujici je opravnén smlouvu
vypovédét v pripadé, Ze se prodavajici v priibéhu 30 po sobé jdoucich kalendainich dnti 3krat
dostane do prodleni s dodanim zboZi pfesahujicim 48 hodin anebo 3krat kupujicimu piredlozi
defektnilist. Smlouva je v takovém piipadé ukon¢ena dnem doruéeni vypovédi prodavajicimu.
Kupujici v takovém ptipadé neni povinen odebrat zboZi ve sjednaném mnozstvi. Prodavajici
je opravnén smlouvu vypovédét v pifpadé preruleni dodavek zboZi na &esky trh o délce
presahujici dobu 6 mésicii oznameného v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. o lé¢ivech, ve
znéni pozdéjsich predpisii, na webovych strankach Statniho dstavu pro kontrolu létiv.
Smlouva je v takovém ptipadé ukon¢ena poslednim dnem mésice bezprostfedné nasledujiciho
po mésici, ve kterém je vypovéd doruéena kupujicimu. Kupujicimu v takovém ptipadé zanika
narok na dodani zboZi, ke kterému prodavajiciho do konce ti¢innosti smlouvy nevyzval. Prava
smluvnich stran na uplatnéni naroki na smluvni sankce a na nahradu $kody tim zistavaji
nedotcena.

XI. ZAvéreéna ustanoveni

Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, ka?da smluvni strana obdrzi jeden.

V otdzkach vyslovné neupravenych smlouvou se zavazky smluvnich stran ¥idi ustanovenimi
pfislusnych pravnich predpisti, zejména § 2079 a nasl. obtanského zakoniku upravujicimi
kupni smlouvu.

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim smlouvy v Giplném znéni, stejné jako s uvefejnénim
Gplného znéni ptipadnych dohod (dodatki), kterymi se smlouva dopliiuje, méni, nahrazuje
nebo rudi, a to zejména prostfednictvim Registru smluv (smlouvy.gov.cz) v souladu
se zakonem C. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisti. Vyjimku tvo¥i
osobni idaje uvedené v ¢l. IV. odst. 2) smlouvy, vlastnoru¢ni podpisy a razitka smluvnich
stran. Prokazal-li prodavajici pfed uzavirenim smlouvy kupujicimu, Ze jednotkové ceny zbozi,
pfipadné mnoZstvi zboZi, maji objektivné povahu obchodniho tajemstvi, zvefejni se smlouva
bez téchto udaji. Kupujici se do 14 dnii od uzavfeni smlouvy zavazuje smlouvu uvefejnit,
prodavajici se zavazuje v rozmezi 15.-30. dne ode dne uzavieni smlouvy uverejnéni smlouvy
v registru smluv ovéfit a v pripadég, Ze smlouva v registru smluv nebude uvefejnéna, ji sdm
uvefejnit; obdobné se postupuje v piipadé dodatki ke smlouvé.

Prodavajici si je védom toho, Ze v souladu s § 2 pism. e) zdkona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni
kontrole ve vefejné spravé, ve znéni pozdéjsich pfedpisi, je osobou povinnou spolupiisobit
pfi vykonu finan¢ni kontroly. Prodavajici se zavazuje poskytnout kontrolnim orgdnim p¥i
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V Brné dne -3.12.2020

provadéni kontroly maximalni soulinnost. Prodéavajici je zarovei povinen zavazat své
poddodavatele, aby tito spoluptlisobili pti provadéni kontroly a poskytovali kontrolnim
organtim pfi provadéni kontroly maximalni soudinnost.

Smluvni strany se v souladu s § 89a zdkona & 99/1963 Sb., ob&ansky soudni tad, ve znéni
pozdéjsich predpisti, dohodly, Ze mistné ptislu$nym soudem je Méstsky soud v Brné.

Pokud jakékoliv ustanoveni smlouvy netvofici jeji podstatnou naleZitost je nebo se stane
neplatnym nebo nevymahatelnym jako celek nebo jeho &ast, je plné oddélitelnym od ostatnich
ustanoveni smlouvy a takova neplatnost nebo nevymahatelnost nebude mit #adny vliv na
platnost a vymahatelnost jakychkoliv ostatnich ustanoveni ze smlouvy, strany se zavazuji v
ramci smlouvy nahradit prostfednictvim dodatku ke smlouvé toto neplatné nebo
nevymahatelné oddélené ustanoveni takovym novym platnym a vymahatelnym ustanovenim,
jehoZ pfedmét bude v nejvy$$i mozné mife odpovidat pfedmétu ptvodniho oddé&leného
ustanoveni. Pokud vSak jakékoliv ustanoveni smlouvy tvofici jeji podstatnou naleZitost je nebo
se stane neplatnym nebo nevymahatelnym jako celek nebo jeho ¢ast, strany nahradi neplatné
nebo nevymahatelné ustanoveni v ramci nové smlouvy takovym novym platnym a
vymahatelnym ustanovenim, jehoz pfedmét bude v nejvy33i mozné mite odpovidat predmétu
ptvodniho ustanoveni obsaZenému ve smlouveé.

Soucasti smlouvy jsou jeji ptilohy:

o priloha¢. 1 - Specifikace zboZi,

ptiloha &. 2 - Povoleni k vyrobé radiofarmak nebo povoleni k distribuci radiofarmak,

pfiloha &. 3 - Rozhodnuti Stdtniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv o registraci zboZi,

pfiloha ¢. 4 - Certifikdt sprdvné vyrobni praxe,

pfiloha ¢. 5 - Povoleni Stdtniho tfadu pro jadernou bezpecnost k nakldddni se zdroji
ionizujfictho zdreni,

o priloha C. 6 - Kopie pojistné smlouvy / doklad prokazujici pojistén{ dle tohoto odstavce.
Smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu p¥ed jejim podpisem precetly a Ze s jejim obsahem
souhlasi, na diikaz vy$e uvedeného pfipojuji své vlastnoruéni pndnicr

O 0 O O

V Husinci - ReZi dne 20.12.2019

za kupujiciho: za prodavajiciho:
prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. Ing Daniel Jificka,
reditel predseda pfedstavenstva

za prodavajiciho:
Ing. Patrik Spatzal, MBA,
¢len predstavenstva
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Priloha 1 kupni smlouvy

Specifikace zbozi



| 24 00529 £8S £S | : AT AR AT (Hda 739 2)1) eu2 gAOYPIGEU EAOX|A)D |

_ ; | eYpJqeu eAou) |

AI)J[| WBUZIS
I 2 byoplid



uJdv

Priloha 2a kupni smlouvy

Povoleni k vyrobé lé€ivych pripravku



STATN( USTAV $robsrova 48 Telefor: NN E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: [N Web: www.sukl.cz

ADRESAT

Usv Red, a. s,
Hlavni 130, Rei
250 68 Husinec

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls226054/2019 . 09.09.2019
Cij.

sukl239321/2019

ROZHODNUTI

Statni dstav pro kontrolu léiv se sidlem v Praze 10, 3robarova 48 (dale jen ,Ustav*), jako orgén pfislusny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zakona &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakond (zakon o lé&ivech), ve znéni pozdéjSich pfedpish (dale jen ,zékon o légivech®), rozhodl

vsouladu sustanovenim § 67 zakona & 500/2004 Sb., spravni f4d, ve znéni pozdéjSich predpist
{dale jen ,spravni fad”)

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 6 zakona o lé¢ivech méni rozhod.nuti o povoleni k vyrohé lé¢ivych ptipravki
€.j. 20916/4/INS/00 ze dne 23.10.2000, ve znéni pozdéjiich zmén, nasledovné:

- vymazévaji se kvalifikované osoby:
- méni se piijmeni kvalifikované osoby z pavodniho: [ NG
- zapisuje se dalsi kvalifikovana osoba: (| NG,

a spole¢nosti UJV Re3, a.s., se sidlem Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec, IC 463 56 088
se povoluje vyroba lécivych pFipravka

v nasledujicim rozsahu:

Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2,

150 00 Praha 5, objekt PET Centra Praha
Masaryk(v onkologicky ustav, Zluty kopec 7a,
656 53 Brno, objekt PET Centra Brno

UIV Rez, a. s., Hlavni 130, Re¥, 250 68 Husinec,
objekt PET Centra Re}

Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2,

150 00 Praha 5, objekt PET Centra Praha
Masarykiv onkologicky Gstav, Zluty kopec 7a,
656 53 Brno, objekt PET Centra Brno

UIV Re?, a. s., Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec,
objekt PET Centra Rei

viz pfiloha ¢. 1/1 (celkem 1 strana)

viz pfiloha €. 1/2 (celkem 1 strana)

Druh a rozsah povolené vyroby viz pfiloha €. 1/3 (celkem 1 strana)

viz pfiloha €. 2/1 {celkem 1 strana)

viz pfiloha €. 2/2 (celkem 1 strana)

Adresy viech mist vwroby

Adresy viech mist kontroly jakosti
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Adresy smluvnich mist kontroly jakosti viz pfiloha ¢. 4 {celkem 1 strana)

Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob viz pfiloha €. 5 (celkem 1 strana)

Prilohy tohoto rozhodnuti jsou €islovany dle dokumentu ,,Union Basic Format for Manufacturers Authorization”
ve znéni platném od 02.01.2013, ktery je soulasti Souboru postupi Spoledenstvi pro inspekce a wménu
informaci (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information).

Oduvodnéni

Dne 22.08.2019 spole&nost UJV Rez, a.s., se sidlem Hlavni 130, Re¥, 250 68 Husinec, IC 463 56 088 podala 2adost
o zménu povoleni k vyrobé lécivych pfipravki, vydaného dne 23.10.2000 pod ¢.j. 20916/4/INS/00, ve znéni
pozdéjdich zmén. Zména spodiva v tom, Ze se:

- vymazavaiji se kvalifikované osoby: ing. Jana Machackova a Ing Patrik Spatzal,
- méni se pfijmeni kvalifikované osoby z pivodniho: Mgr. Alena Novotna na nové: Mgr. Alena Popova,
- zapisuje se dali kvalifikovana osoba: ing. Ladislav Placek.

Podanim Zidosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukis226054/2019. V jeho ramci Ustav
posuzoval, zda jsou v uvedeném piipadé spinény poZadavky stanovené zakonem o lécivech, jeho provadécimi
predpisy a zvlastnimi predpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, e poZadavky jsou spinény.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o zméné povoleni k vyrobé légivych pfipravkl v rozsahu uvedeném ve vyroku
tohoto rozhodnuti a v jeho pfilohach. Udaje uvedené v tomto rozhodnuti budou po nabyti pravni maci tohoto
rozhodnuti zavedeny do evropské databaze.

Pouceni

Prati tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvolani, a to
ve lhiité 15 dnii ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Gredniho razitka

feditel inspekéniho odboru
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Piloha &. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls226054/2019 ze dne 09.09.2019
Druh a rozsah povolené vyroby humannich léivych pFipravka

Nazev a adresa mista vyroby:
Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 00 Praha 5 (objekt PET Centra Praha)

Cast 1 - Vyrobni operace

1.1 Sterilni pripravky

1.1.1 Asepticky pripravované (vyrobni operace pro ndsledujici lékové formy)

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lékové formy (o objemu do 100 mi) - S - Radiofarmaka

1.1.3 Certifikace sarZi

15 Baleni

1.5.2 Sekundarni baleni

16 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikdini

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:
Z prostor kontroly jakosti se vyjimaji mistnosti €. 145a, 145b, 145¢ a 145d.

Otisk dfedniho razitka

reditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 1/1
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Piloha €. 1/2 k rozhodnuti sp.zn. sukls226054/2019 ze dne 09.09.2019
Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé€ivych pripravki

Nazev a adresa mista vyroby:
Masarykiv onkologicky astav, Zluty kopec 7a, 656 53 Brno (objekt PET Centra Brno)

Cast 1 — Wrobni operace

11 Sterilni pFipravky

1.1.1 Asepticky pripravované (vyrobni operace pro nésledujici lékové formy)

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté Iékové formy (o objemu do 100 ml) - 5 - Radiofarmaka

1.1.3 Certifikace sarZi

15 Baleni

1.5.2 Sekundarni baleni

1.6 Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezavadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikdini

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahuijici se k rozsahu vyrobnich operaci:

Otisk Gredniho razitka

feditel inspekéniho odboru

konec piilohy 1/2
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Piiloha €. 1/3 k rozhodnuti sp.zn. sukis226054/2019 ze dne 09.09.2019
Drub a rozsah povolené vyroby humannich 1é¢ivych pripravki

Nazev a adresa mista vyroby:
UIV Rei, a. s., Hlavni 130, Re%, 250 68 Husinec (objekt PET Centra Re)

Cast 1 - vyrobni operace

1.1 Sterilni pfipravky

1.1.1 Asepticky pripravované (vyrobni operace pro nasledujici Iékové formy)

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté |ékavé formy (o objemu do 100 ml) - 5 - Radiofarmaka

1.1.3 Certifikace sarzi

1.5 Baleni

1.5.2 Sekundarni baleni

1.6 Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezavadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikdini

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

Otisk Uredniho razitka

feditel inspekéniho odboru

kenec piflohy 1/3
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Pfitoha €. 2/1 k rozhodnuti sp.zn. suklis226054/2019 ze dne 09.09.2019

Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych lééivych pripravkix

Nazev a adresa mista vyroby:
Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 00 Praha S (objekt PET Centra Praha)

Cast 1 - Vyrobni operace

1.1 Sterilni hodnocené lécivé pFipravky

1.1.1 Asepticky pripravované (vyrobni operace pro nasledujici lékové formy)

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté Iékové formy (o objemu do 100 ml) - 5 - Radiofarmaka

1.1.3 Certifikace sarZi

1.5 Baleni

1.5.2 Sekundarni baleni

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikéini

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:
Z prostor kontroly jakosti se vyjimaji mistnosti €. 145a, 145b, 145¢ a 145d

Otisk ufedniho razitka

feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 2/1
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Priloha &. 2/2 k rozhodnuti sp.zn. sukls226054/2019 ze dne 09.09.2019

Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych lécivych pripravki

Nazev a adresa mista vyroby:
Masarykiv onkologicky Gstav, Zluty kopec 7a, 656 53 Brno (objekt PET Centra Brno)

Cast 1 - vyrobni operace

1.1 Sterilni hodnocené lécivé pFipravky

1.1.1 Asepticky pripravované (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lékové formy (o objemu do 100 ml} - 5 - Radiofarmaka

1.1.3 Certifikace SarZi

15 Baleni

1.5.2 Sekundarni baleni

1.6 Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezévadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikdini

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

Otisk Gufedniho razitka

feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 2/2
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Pfiloha &. 4 k rozhodnuti sp.zn. sukls226054/2019 ze dne 09.09.2019

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti

ITEST plus s.r.o., Kladska 1032, 500 03 Hradec Krilové, IC 620 61 828
misto kontroly:
- Bilé Vchynice 10, 533 16 Vapno u Pfelouce

VUAB Pharma a.s., Vitavska 53, 252 63 Roztoky, I€ 630 78 180

Vyzkumny Gstav organickych syntéz a.s., ¢.p. 296, 533 54 Rybitvi, IC: 601 08 975

Otisk drfedniho razitka

feditel inspekéniho odboru

konec piilohy 4
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Pritoha €. 5 k rozhodnuti sp.zn. sukls226054/2019 ze dne 09.09.2019

Jména a pFijmeni kvalifikovanych osob

g

Otisk uredniho razitka

konec piilohy 5

reditel inspekéniho odboru

F-INS-002-08-05/07.12.2016 Pritoha 5, stranka1z 1
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Priloha 2b kupni smlouvy

Povoleni k distribuci lééiv na Gzemi CR



STATNI USTAV Srobarova 48 Telefor | E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: I Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCEN(
UV Ret, a.s. Hlavni 130
Re?
250 68 Husinec
Spisovd zn.sukls99648/2015 Vyfizujeflinka Datum
€ jedn.:suk1110579/2015 ] 30.6. 2015

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu léciv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 jako organ pfislu$ny k rozhodnuti podle § 13
odst. 2 pism. a) bod 2 zikona ¢. 378/2007 Sb., o léivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakont: (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisi, rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zékona & 500/2004 Sb., spravni

v -wr

fad, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,spravni Ffad*”)
takto:

Statni Ustav pro kontrolu léciv podle § 76 a § 63 odst. 1 zakona & 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach

nékterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (déle jen ,zdkon o lécivech”), na

zakladé Zadosti spole¢nasti UIV Re?, a.s. se sidlem Hlavni 130, 250 68 Husinec-Re3, IC 463 56 088,

meéni rozhodnuti o povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravka vydané pod
sp.zn. sukis22848/2011 ze dne 11. 4. 2011 nasledovné:

1. Méni se adresa sidla spoleénosti z plivodni Hlavni 130, 250 68 Husinec-ReZ na novou Hlavni 130, Re3,
250 68 Husinec.

2. Schvaluje se zména umisténi skladovych prostor na adrese UJV Re?, a.s., Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec
z pvodné 1 mistnosti v pfizemi budovy &. 250 Radiochemie o plose 15 m? nové na 1 mistnost ve 2.NP
budovy €. 251 PET Centrum ReZ o plose 18,5 m®.

3. Rudise kvalifikovana osoba (|| |  NEGzG

4. Jednotliva mista distribuce (schvalené skladovaci prostory) s uvedenim rozsahu distribu¢ni &innosti jsou
uvedena v priloze ¢. 1.

5. Inspekce, na zakladé které bylo rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci vydano, byla provedena dne:
12.5.2015.

Udaje uvedené v tomto rozhodnuti a jeho piilchach odpovidaji dokumentu Soubor postup’ Spoleéenstvi pro
inspekce a vyménu informaci (Compilation of Community Procedures on Inspection and Exchange
of Information) ve znéni platném od 2. 1. 2013.

Odavodnéni

Dne 12.6.2015 spoleénost UIV Rei, a.s. se sidlem Hlavni 130, 250 68 Husinec-Rez, IC 463 56 088 podala 34dost
o zménu povoleni k distribuci lécivych pfipravki. Podanim Zadosti bylo zahajeno sprivni fizeni vedené pod sp.
2n.sukls99648/2015. V jeho ramci a na zakladé vysledkl kontroly provedené na misté dne 12.5.2015 Statni Ustav
pro kontrolu léiv (dale jen ,Ustav”) posuzoval, zda jsou v uvedeném piipadé spinény pozadavky stanovené
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C.j. suki110579/2015 Sp.zn.sukis99648/2015 Dne 30. 6. 2015 str. 2

zakonem o Iécivech, jeho provadécimi piedpisy a zvlastnimi pFedpisy. Ustav po provedeném fizeni konstatuje, 3e
je moZné Zadosti vyhovét, a proto rozhodl o zméné v povoleni k distribuci lé&ivych pFipravky, jak je uvedeno ve
vyroku tohoto rozhodnuti.

Povoleni k distribuci léivych pfipravkd vydané spoleénosti Ustav jaderného vyzkumu Ref a.s. se sidlem 250 68
Husinec-Re?, &.p. 130, IC 463 56 088, pod sp.zn.: sukis22848/2011 dne 11.4.2011, zménéné na zikladé
rozhodnuti o zméné sp.zn.: sukls72/2013 ze dne 11.1.2013, je po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti 0 zméné
v povoleni k distribuci lécivych pfipravkl platné v nasledujicim rozsahu:

Jméno a prijmeni u fyzické | IV Rei, a.s.

osoby / obchodni firma

nebo nazev u pravnické

osoby

Misto podnikani/sidlo Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec

IC 463 56 088

Rozsah éinnosti Distribuce lécivych pfipravki

Adresy skladovacich UV Rez, a.s., Hlavni 130, Re¥, 250 68 Husinec

prostor a jména (1 mistnost ve 2.NP budovy £. 251 PET Centrum Re? o ploe 18,5 m?)

kvalifikovanych osob l

Adresy smiuvnich mist -~

distribuce a jména

kvalifikovanych osob

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve
znéni pozdéjSich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu lééiv odvolani, a to ve lhité 15 dnd ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

vedouci odboru lékarenstvi a distribuce

Pfiloha €. 1 — Rozsah povoleni k distribuci lé&iv (1 strana)
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C.j. sukl110579/2015 Sp.zn.sukls99648/2015 Dne 30. 6. 2015 str. 3
Pfiloha €. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls99648/2015 ze dne 30.6.2015

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: UV Re?, a.s., Hlavni 130, Re?, 250 68 Husinec

1. LEGIVE PRIPRAVKY

1.1 E s rozhodnutim o registraci v zemifzemich EHP
1.2 D bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 |:| bez rozhodnuti o registraci v EHP a ur¢ené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 |X| Nakup/Obstaravani

2.2 [X] skladovéni

2.3 [X] Dodavani

2.4 ] vyvoz

2.5 [ ] palsi &innosti: —

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [X] Pripravky podie &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 D Lécivé pfipravky pochazejici z krve
3.1.2 |:| Imunologické lécivé pfipravky
3.1.3 [X] Radiofarmaka {v€etné radionuklidovych kitu)
3.2 I:| Lécivé plyny
3.3 [_] PFipravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 [ ] palsi pFipravky: —

Veskera omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni cinnosti:

*&. S smérnice 2001/83/ES nebo £, 83 nafizeni ES/726/2004

otisk Ufedniho razitka

vedouci odboru lékarenstvi a distribuce

! Pro distribuci l&¢ivych pFipravki s obsahem omamnych a psychotropnich litek je nutné kromé tohoto povoleni z2lskat také povoleni
k zachazeni, které vydava MZ CR podle zakona & 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach a o zmé&né nékterych dalSich zakond, ve znéni
pozdé&jiich piedpist
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STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 48, 100 41 PRAHA 10

te. [ <2 posta @suk.c2

UJv ﬁei, a.s.
Hlavni 130 5
250 68 Husinec - Rez

Sp. zn.: sukis75914/2013

OSVEDCENI

DATUM: 17.7.2013

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav“) jako
organ pfislusny k vydani povoleni k distribuci 1é2ivych pfipravki podle § 13 odst. 2 pism. a)
bod 2 zakona &. 378/2007 Sb., o légivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zékont, ve
néni pozdejSich pfedpist (dale jen ,,zakon o lé&ivech™)

osvédéuje,

ze UJV Rez, a.s. se sidlem Hlavni 130, 250 68 Husinec - Rez, IC: 463 56 088, je v souladu
s § 76 zakona o léCivech drztelem poveleni k distribuci 1é€¢ivych p¥ipravka vydaného
rozhodnutim Statniho istavu pro kontrolu 1é¢iv pod sp.zn.: sukls22848/2011 dne 11.4.2011,

ve znéni pozdéjSich zmén sp.zn.: sukls72/2013 ze dne 11.1.2013,

a to v nasledujicim rozsahu:

Jméno a pfijmeni u fyzické
osoby / obchodni firma
nebo nazev u pravnické
osoby

[61)Y lvlei, as.

Misto podnikani/sidlo Hlavni 130, 250 68 Husinec-Re3

IC 46356088

Rozsah &innosti distribuce lé€ivych piipravki

Adresy skladovacich UJV Rez, as., Hlavni 130, 250 68 Husinec-Rez

prostor a jména (1 mistnost v pfizemi budovy &. 250 Radiochemie o ploge 15 m*

kvalifikovanych osob

Adresy smluvnich mist
distribuce a jména
kvalifikovanych osob

Jednotliva mista distribuce (schvalené skladovaci prostory) s uvedenim rozsahu distribugni
¢innosti jsou uvedena v priloze ¢.1.
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Oduvodnéni

Od 2.4.2013 vydava Ustav povoleni k distribuci 1é&iv v novém formatu. Povoleni k distribuci
léCiv vydana pied timto datem zistavaji nadale v platnosti. Toto osvédéeni se vydava na
zakladé zadosti drzitele vySe uvedeného povoleni ze dne 22.4.2013 za uéelem osvédéeni, Ze
7adatel je drzitelem povoleni k distribuci 1é&iv vydaného Ustavem, jeho rozsah odpovida
novému formatu povoleni podle dokumentu Soubor postupti Spolegenstvi pro inspekce a
vyménu informaci (Compilation of Community Procedures on Inspection and Exchange of

Information) ve znéni platném od 2.1.2013. Udaje uvedené v povoleni vlozi Ustav do vetejné
pfistupné databaze Evropské unie.

OsveédEeni je vydano v souladu s ustanovenim § 154 a nasl. zékona & 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdé&sich piedpisi.

otisk ufedniho razitka

vedouci odboru lékarenstvi a distribuce

V.Z.
vedouci oddéleni SDP

Priloha ¢.1 — Rozsah povoleni k distribuci 1€&iv (1 strana).
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Piiloha €. 1/1 k osvéd¢eni sp.zn. sukls75914/2013

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nﬁze\! a adresa mista distnbuce: 5
UIV Rez, as., Hlavni 130, 250 68 Husinec - ReZ

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP

1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *
1.3 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI

2.1 [X] Nakup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 X] Dodavani

2.4 X Vyvoz

2.5 [ ] Dalsi &innosti; ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [] Ptipravky podle &. 83 sm&mice 2001/83/ES'
3.1.1 ] Omamné nebo psychotropni latky
3.1.2 [ ] Légivé piipravky pochazejici z krve
3.1.3 [_] Imunologické 1é¢ivé piipravky
3.1.4 [X] Radiofarmaka (vé&etn& radionuklidovych kitfi)
3.2 [] Légivé plyny
3.3 [] Pripravky chladového fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)
3.4 [ ] Dalsi pfipravky: —-

Veskera omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu
distribu¢ni €innosti: ---

*&1 5 smémice 2001/83/ES nebo &. 83 naitizeni ES/726/2004

otisk ufedniho razitka

vedouci odboru lékarenstvi a distribuce

V.Z
vedouci oddéleni SDP

! AniZ jsou dotéena dali povoleni, kterd mohou byt vyZadovéna podie narodni legislativy
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECTV
Srohirova 48, 100 41 PRAHA 10

< I - oo

UV Rez, as.
Hlavni 130
250 68 Husinec-Re3

Sp.zn.: sukls72/2013 DATUM: 11. 1. 2013

Vypraveno dnem pfedini k poStovni pfepravé vyznaenym na obilce provozovatelem
postovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho astavu pro kontrolu
I€giv, v pfipad$ osobnfho doru&eni dnem piedéni adresétovi.

ROZHODNUTI{

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv se sidlem v Praze 10, Srobirova 48 jako organ pfislugny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 2 zikona & 378/2007 Sb., o Ié&ivech
a 0 zméndch n&kterych souvisejicich zdkoni (z4kon o 1é¢ivech), ve znéni pozdgjsich pfedpisi,
rozhodl

takto:

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv podle § 76 a § 63 odst. 1 zikona &. 378/2007 Sb.,
© léivech a o zm&nich n&kterych souvisejicich zdkond (zikon o léCivech), ve znéni
pozdéjiich pledpisi (ddle jen ,zékon o Iétivech®), na zdkladé ¥Adosti spoletnosti Ustav
jaderného vyzkumu Re% a.s. se sidlem 250 68 Husinec-Re?, &p. 130, IC 463 56 088,

méni rozhodnuti o povoleni k distribuci 1é€ivych pFipravii vydané pod
Sp.zn. sukis22848/2011 ze dne 11. 4. 2011 nésledovng:

1. Méni se ndzev a adresa sidla a distribuéniho sklady z pivodniho Ustav jaderného
vyzkumu ReZ as., 250 68 Husinec-Re%, &.p. 130 na novy UJV Rez, a.s., Hlavni 130,
250 68 Husinec-Rez.

2. Schvaluji se dal3i kvalifikované osob

Oddvodnéni

Dne 27.12.2012 spoletnost Ustav jaderného vyzkumu Re2 a.s. se sidlem 250 68 Husinec-Rez,
&.p. 130, IC 463 56 088 podala Zidost o zmé&nu povoleni k distribuci léCivych pipravki.
Podénim Z4dosti bylo zah4jeno spravni fizeni vedené pod sp.zn sukls72/2013. V jeho rémci
Statni dstav pro kontrolu lé&iv (d4lé jen »Ustav*) posuzoval, zda jsou v uvedeném ptipad

splnény pozadavky stanovené zikonem o 1&ivech, jeho provédécimi predpisy a zvla¥tnimi
predpisy.
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Ustav po provedeném Fizeni konstatuje, Ze je moZné Zadosti vyhovét, a proto rozhodl 0 zm&ng
v povoleni k distribuci 1€Zivych pFipravkd, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Povoleni k distribuci léivych pHpravki vydané spoletnosti Ustav jaderného vyzkumu Re
a.s. se sidlem 250 68 Husinec-Rez, &.p. 130, IC 463 56 088, pod sp.zn.: sukls22848/2011 dne

11.4.2011, je po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti o zmén& v povoleni k distribuci
1¢€ivych ptipravki platné v nasledujicim rozsahu:

Jméno a ptijmeni u fyzické |UJV Rez, a.s.

osoby / obchodni firma

nebo nazev u pravnické

0soby

Misto podnik4ni/sidlo Hlavni 130, 250 68 Husinec-Re

IC 463 56 088

Rozsah Cinnosti Distribuce 1é&ivych piipravki

Adresy vSech skladovych |UJV ReZ, a.s., Hlavni 130, 250 68 Husinec-Re3

prostor a jména (1 mistnost v pfizemi budovy & 250 Radiochemie o plo¥e
kvalifikovanych osob 15 m’

Poucteni o odvoldni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve zn¥ni pozdéjsich predpisi, u Stitniho dstavu pro kontrolu lé&iv odvoléni, a to
ve |hit€ 15 dndt ode dne jeho dorudeni. O odvoléni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk Ufedntho razitka

vedouci odboru 1ékérenstvi a distribuce
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Ovérovaci doloZka konverze na Zadost do dokumentu v listinné podobé

Ovéfuji pod poradovym Cislem 43272661-51293-130116091919, Ze tento dokument v listinné podobg, ktery
vznik! prevedenim z dokumentu obsaZeného v datové zprave, sklddajiciho se z 2 listil, se shoduje s obsahem
dokumentu, jehoZz pfevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost idajli obsaZenych v dokumentu a
jejich soulad s pravnimi piedpisy.

Vstupujici dokument obsaZeny v datové zpravé byl podepsén zarugenym elektronickym podpisem zaloZenym
na kvalifikovaném certifikitu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikatnich sluZeb a platnost
zaruéeného elektronického podpisu byla ovéfena dne 16.01.2013 v 09:19:44. Zaru&eny elektronicky podpis byl
shledan platnym (dokument nebyl zm&né&n) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného certifikitu bylo provedeno viiti
seznamu zneplatn&nych kvalifikovanych certifiksth vydanému k datu 16.01.2013 05:52:07. Udaje o zaruSeném
elektronickém podpisu: &islo kvalifikovaného certifikdtu 00 A3 A7 6B, kvalifikovany certifikat byl vydan
akreditovanym poskytovatelem certifikadnich sluzeb I.CA - Qualified Certification Authority, 09/2009,
Prvni certifikacni autorita, a.s. pro podepisujici osobu (oznatujici osobu) PharmDr. Ivan Buzek, Stitni
ustav pro kontrolu lédiv. Elektronicky podpis byl oznalen plainym €asovym razitkem, zaloZenym na
kvalifikovaném certifikdtu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikadnich sluZeb. Platnost Sasového
razitka byla ovéfena dne 16.01.2013 v 09:19:44. Udaje o asovém razitku: datum a Zas 14.01.2013 13:21:46,
gislo kvalifikovaného Casového razitka 00 A3 0B 8F, kvalifikované dasové razitko bylo vydéno akreditovanym

poskytovatelem certifikatnich sluzeb LCA -~ Qualified Certification Authority, 09/2009, Prvni certifikaéni
autorita, a.s..

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:
OBEC HUSINEC

Datum vyhotoveni ov&fovaci doloZky:
16.01.2013

anou konverzi doknmentu provedla:

Jméno, pFijmeni a podpis osoby, kt
I

Otisk aFedniho razitka:

Pozndmka:

Kontrolu této ovéFovaci dolotky Ize provést v centrdini evidenci ovéfovacich dolofek pNstupné piisobem umoXfujicim délkovy
pFistup na adrese htips://www.czechpoint.ct/overovacidolozky.



STATNiI USTAV PRO KONTROLU LECIV

$robarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. [ < i!: posta@sukl.cz

Ustav jaderného I?"zkumu Ref a.s.
250 68 Husinec-Re¥, &p. 130

Sp.zn.: sukis22848/2011 DATUM: 11. 4. 2011

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznalenym na obdlce provozovatelem
poStovni sluZby, dnem odesléni datové zprévy z datové schrinky Stétniho dstavu pro kontrolu
168iv, v ptipadé osobniho doruéeni dnem pfedani adresétovi.

ROZHODNUTI

Stétni ustav pro kontrolu 1&&iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 jako organ pFisluiny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 2 zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a

o zménach nékterych souvisejicich zkoni (zdkon o lé&ivech), ve zn&ni pozd€jsich predpisi,
rozhodl|

takto:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv podie § 76 a § 63 odst. | zdkona &. 378/2007 Sb.,
o livech a o zmé¥nich nekterych souvisejicich zdkond (zékon o IéCivech), ve zn&ni
pozdéjsich predpisd (déle jen ,,zdkon o léCivech®)

vydéva spolenosti Ustav jaderného vyzkumu Re? a.s. se sidlem 250 68 Husinec-Rez,
&.p. 130, IC 463 56 088, na zdklad¥ jeji 24dosti dorudené dne 7.2.2011

povoleni k distribuci léfivych pFipravki.

1) Distribuce bude providd&na z prostor na adrese: Ustav jaderného vyzkumu Re? a.s., 250 68
Husinec ~ Rez, &.p. 130

(1 mistnost v pkizemi budovy &. 250 Radiochemie o plode 15 m %,

2) Kvaliﬁkovanﬁ' i osobami ﬁdk i 76 odst. 1 pism. b) zdkona o l€€ivech jsou:

3) Distribuce se povoluje v rozsahu:
distribuce 1égivych pFipravki.

Odivodnéni

Dne 7.2.2011 spolenost Ustav jaderného vyzkumu Rez a.s. se sidlem 250 68 Husinec-ReZ,
&.p. 130, IC 463 56 088 podala ¥édost o povoleni k distribuci léivych pi‘fpravkﬁ Podanim
Z4dosti bylo zah4jeno spravni fizen{ vedené pod sp.zn. sukls22848/2011. V jeho ramci Stétni
ustav pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav*) posuzoval, zda jsou v uvedeném ptipadé spln&ny
pozadavky stanovené zdkonem o légivech a jeho provadécimi pledpisy.
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Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze poZadavky jsou spln¥ny. Vzhledem
k tomu Ustav rozhodl o povoleni k distribuci 1é¢ivych pfipravkd, jak je uvedeno ve vyroku
tohoto rozhodnuti.

Pouc¢eni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podie ustanoveni § 81 a ndsl. zdkona &.500/2004 Sb.,
spravni tad, ve znéni pozdgjsich predpist, u Ustavu odvolani, a to ve hiit¢ 15 dnd ode dne
jeho dorudeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictv{ CR.

otisk Ofedniho razitka

vedouci odboru Iékarenstv( a distribuce

F-LEK-009-09/ 01.09.2008 Strana 2 (celkem 2) S SUKL



Ovétovaci dolozka konverze na Zadost do dokumentu v listinné podobé

Ov&hiji pod pofadovym &islem 18266339-51293-110415085020, e tento dokument v listinné
podobg, ktery vznikl pfevedenim z dokumentu obsaZeného v datové zprévé, skladajiciho se z 2
listt, se shoduje s obsahem dokumentu, jehoZ pfevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje sprivnost a pravdivost udaji obsaZenych v
dokumentu a jejich soulad s pravnimi pfedpisy.

Vstupujici dokument obsaZeny v datové zpravé byl podepsén zaru€enym elektronickym podpisem
zalofenym na kvalifikovaném certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikalnich
sluZeb a platnost zaruteného elektronického podpisu byla ovéfena dne 15.04.2011 v 08:50:28.
Zaruteny elektronicky podpis byl shledan platnym ve smyslu ov&feni integrity dokumentu, tzn.
dokument nebyl zmé&nén, a ov&feni platnosti kvalifikovaného certifikitu bylo provedeno vii
poslednimu zvefejnénému seznamu zneplatndnych kvalifikovanych certifikitd vydanému k datu
15.04.2011 06:14:15.

Udaje o zaruteném elektronickém podpisu:

Cislo kvalifikovaného certifikatu OF D3 7F, kvalifikovany certifikit byl vydén akreditovanym
poskytovatelem certifikatnich sluZeb PostSignum Qualified CA 2, Ceska posta, s.p. (1€
47114983] pro podepisujici osobu (oznafujici osobu) PharmDr. Ivan Buzek, vedouci odboru,
Odbor lékirenstvi a distribuce, 08060, Ceské republika - Stitni sistav pro kontrolu lé€iv,
organiza&ni sloZka stitu [IC 00023817).

Udaje o &asovém razitku:
K dokumentu nebylo pfipojeno kvalifikované Easové razitko

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedi:
OBEC HUSINEC

Datum vyhotoveni ovéFovaci doloZky:
15.04.2011

Jméno, iﬁ'lmeni a podpis osoby, kterd autorizovanou konverzi dokumentu provedla:

Otisk tiFedniho razitka:

18266339-51293-110415085020

Pomndmka:
V dobé od uverejnéni sepnamu kvalifikovanjch certifikitd, visi kterému byla ovéfovdna platnost kvalifikovaného certifikdtu,
do proveden{ autorizované konverze dokumentd mohlo dojit k zneplaméni kvalifikovaného certifikdne.

Kontrolu této ovéFovaci dolotky lze provést v centriinf evidenci ovéfovacich dololek pHstupné spisobem umoZiujicim dilkovy
pHstup na adrese htips:/fwww.czechpoint.c/overovacidolozky.
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Priloha 3 kupni smlouvy

Rozhodnuti SUKL o registraci lééivého pFipravku
(v€etné Pribalové informace, Souhrnu udaji o
pripravku, Texty a idaje na obalech pfipravku)



STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10

tel. | . o-mail: posta@sukl.cz

UJV Rez a.s. adresa pro dorueni: UJV Rey, a.s.
Husinec - Res
Ceskai republika Divize radiofarmak
Hlavni 130
250 68 Husinec - Rez

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM

sukls51206/2013 I 25.9.2013

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznagenym na obélce provozovatelem postovni sluzby,
dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv, v p¥ipadé osobniho
doruceni dnem piedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfistusny k rozhodnuti
podie § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zikona & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonii (zakon o léivech), ve znéni pozdgjsich predpist, rozhodl

takto:

na zaklad€ Zadosti o schvaleni zmén oproti dokumentaci predlozené v ramci registra&niho fizeni,
dorucené dne  13.3.2013
a podané spolecnosti:
UJV Rez a.s., Husinec - Rez, Ceska republika
zastoupenou: I Nad Udolim 124, 250 68 Husinec - Re¥

Stani Gstav pro kontrolu léiv (dale jen , Ustav) schvaluje podle § 35 zakona & 378/2007 Sb., o 1é&ivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zikond (zakon o Iéivech), ve zéni pozdsjsich predpist, (dale jen
,»zakon o 1é¢ivech®),
u lécivého pripravku:

FLUDEOXYGLUKOSA INJ. 1€k. forma: inj.sol.
registracni Cislo:  88/320/01-C
tuto zménu registrace

e piidani nové velikosti vnitimiho obalu
z dFive: sklenéna injekéni lahvicka uzavieni pryzovou zitkou a kevovou objimkou

na nyni: injekéni lahvicka (10 ml nebo 20 ml) ze skla 1. hydrolytické tiidy uzaviend
pryzovou zitkou a kovoevou objimkou
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e rozsifeni velikosti baleni
z dFive: 0,5; 1, 25 3; 4; 55 6; 75 8; 9; 105 12; 15 GBq v injekéni lahviéce k opakovanému
odbéru

na nyni: 0.5; 15 1,255 1,55 1,75; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 55 5,5; 6; 6,5; 7; 7,5; 8; 8,5; 9; 9,5;
10; 11; 125 13; 14; 15; 16; 17; 18; 19; 205 21; 22; 23; 24; 25; 26; 27; 28: 29; 30
GBq v injekéni lahviéce k opakovanému odbéru

e prevedeni textii SPC, piibalové informace a obalu do platné verze QRD formstu
Odiivodnéni

Dne 13.3.2013 byla Ustavu doru&ena Zadost spolecnosti:
UJV Rex a.s., Husinec - Rez, Ceskd republika
zastoupené: | Nad Udolim 124, 250 68 Husinec - Rez

o schvaleni zmény registrace l1é¢ivého pfipravku:
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. 1ék. forma: inj.sol.
oproti dokumentaci pfedloZené v ramci pivodniho registraéniho fizeni.

Dopisem ze dne 24.4.2013 byl zadatel vyzvan k doplnéni zadosti. Dne 2.7.2013 bylo
Ustavu doruéeno tpiné doplnéni Zadosti.

Ustav predlozenou Zadost posoudil a konstatuje, Ze jsou splnény poZadavky na zménu registrace 1é¢ivého
pripravku. Na zakladg zjisténi techto skuteénosti rozhodl Ustav o zméné registrace Ié&ivého ptipravku
v souladu s § 35 zakona o lé€ivech, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Soucasné s timto rozhodnutim se zasilé/aji:

Souhm adaju o Ié¢ivém pripravku

Pribalova informace pro pouzivani léfivého pripravku a zachazeni s nim
Udaje uvidéné na obalu 16&ivého pripravku

Identifika¢ni list kde jsou uvedeny kody, které Ustav pfid&luje v souladu s ustanovenim § 32 odst. 5
zakona o 1é¢ivech.

Poudeni 0 odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zikona & 500/2004 Sb., spravniho
fadu, ve znéni pozdéjsich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv odvolani, a to ve Ih{its 15 dnti
ode dne jeho doru¢eni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

vedouci oddéleni koordinace registraci
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' st6ini Ostay pro kondroly 168y tel.: &-mall: poslo@sukl.cz
. ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: web: www.sukl.cz

Srhtwt dstay pro kontrole 1630v

l:J'stav jadernéhe vyzkumu Rez a.s. adresa pro dorudeni: Ustav jaderného vyzkumu Rez a.s.

l}ei Husinec_-— Rez 130
Ceska republika 250 68 Rexz
SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA . DATUM

12094/06 _ 21.3. 2008

Neomezeni platnost registrace

Statni astav pro kontrolu Ié¢iv sdéluje, Ze registrace 1€€ivého pfipravku:

FLUDEOXYGLUKOSA inj 1ék. forma: inj.sol.
registrovaného pod registradnim &islem:  88/320/01-C y y
dritele rozhodnuti o registraci  Ustav jaderného vyzkumu Re? a.s., Rez, Ceské republika
zastoupeného:  Ustav jaderného vyzkumu Re% a.s., Husinec — Rez 130, 250 68 Re
ma na zaklad® § 113 odst. 2 zikona &.378/2007 Sb., o lé€ivech a 0 zménach n&kterych souvisejicich
zékonl (zakon o lé&ivech) platmost po neomezenou dobu, nebot platnost registrace byla
prodlouzena v fizeni zahdjeném po 30. 10. 2005 a ukonteném do 30. 12. 2007 a v souladu
s uvedenym ustanovenim se povazuje za prodiouZenou podie tohoto zakona.

S pozdravem

vedouci sekce registraci



STATNI USTAV PRO KONTROLU LECTV

Srobarova 48, 100 41 Praha: 10, Cesk4 republika

Tl o : W, il SUKL @i

Ustav jasiemého vyzkumu, Rez a.s.
250 68 Rez u Prahy

C.J. VYRIZUJE/LINKA DATUM
11886/01 T 26.9.2001
ROZHODNUTI

o registraci létivého pFipravku

Stétni Gstav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen , Ustav*), jako organ pfislugny
k rozhodnuti podle § 9 odst. 1 pism.a) bod 1 zikona & 79/1997 Sb., o lé&ivech a o zménach a dopinéni
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdgjsich predpist (dale jen »zakon), rozhodl podle § 25 a 26
zakona po provedeném registradnim fizeni takto: -

Légivy pfipravek : :
Fludeoxyglukosa inj. ) . lék. forma: inj.
o JehoZ registraci byla podéna Zadost firmou:
Ustav jaderného vyzkumu Rez a.s., Rez u Prahy, Ceski republika
ktera byla dorufena Ustavu dne  20.4.2001  se registruje a piidéluje se mu registraéni &islo:
88/320/01-C

—

. Vydej 1é€ivého pfipravku je vazén na lékatsky pFedpis.

2. Létivy pfipravek neobsahuje omamnou latku nebo psychotropni latku uvedenou v pfilohdch zdkona
¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkich a o zméné nékterych dalsich zékond, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

3. Zpravu o nezadoucich iitincich registrovaného 1étivého piipravku dle § 26 odst. 5 pism. d) bude drzitel
rozhodnuti o registraci pisemné predkladat Ustavu po 5 letech (spolu s zadosti o prodlouZeni
registrace).

4. Pfilohami tohoto rozhodnuti, které jsou jeho nedilnou soudésti, je identifikaéni list plipravku (Pfiloha &,

1, ktera sestiva z 1 strany), pfibalova informace pro pouZivani 1é&ivého piipravku a zachizeni s nim

(Priloha €. 2, ktera sestava ze 3 stran) a schvaleny souhrn tidajd o 1é¢ivém pfipravku (Pfiloha &. 3, ktera
sestava ze 6 stran).

Odivoednéni
Dne  20.4.2001 byla Ustavu dorudena iédgst ﬁrmy:v 5
Ustav jaderného vyzkumu Re? a.s., ReZ u Prahy, Ceska republika
o registraci lé¢ivého piipravku:
Fludeoxyglukosa inj. : _ 1ék. forma: inj.

V ramci registraniho Fizeni Ustay posuzoval, zda létivy pfipravek spliiuje pozadavky na registraci
stanoven€ préavnimi pfedpisy. Po provedeni tohoto posouzeni Ustay konstatuje, Ze nebyly shledany divody
pro zamitnuti Zadosti a jsou splnény poZadavky na registraci 1é&ivého pfipravku. Na zakladé zjiSténi t&chto
skutegnosti rozhodl Ustav o registraci zpiisobem, ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti.




CJ. DATUM
11886/01 26.9.2001

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 53 a nasl. zdkona &.74/1967 Sb., o
spravnim fizeni (sprévni ¥ad) u Ustavu odvolani, a to ve hitg 15 dnd ode dne jeho doruédn
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.




sp.zn. sukls51206/2013

Identifikadni list

Registraéni &islo pfipravku: 88/320/01-C

Drzitel rozhodnuti o registraci: UJV REZ A.S., HUSINEC - REZ, Cesks republika

Nizev lé&déivého pEipravku Casta Forma Baleni sila Obal Kéd SUKL Zem Dr# Stav
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X0 . 5ML 1GB/ML VIA 0031554 CEZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X1ML 16B/ML VIA 0031555 CZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X10ML 1GB/ML VIA 0031564 CZ UJH R
FLUDEQOXYGLUROSA INJ. INT SOL 1X11IML 1GB/ML VIA 0202011 CZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X12ML 1GB /ML VIA 0031565 CZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ S0L 1x1.25ML 1GB/ML VIA 0202000 CcE UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X13ML 1GB/ML VIA 0202012 Cca UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X14MTL, 1GB/ML VIA 0202013 Ccz UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INT SOL 1X1.5ML 1GB/ML VIA 0202001 CZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INT SOL 1X15ML 1GE/ML VIA 0031566 c2 UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INS SOL 1x16ML 16B/ML VIia 0202014 CZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INT SCOL 1X17ML 1GB/ML VIA 0202015 CZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X1.75ML 1GB/ML VIA 0202002 CZ UJH R
FPLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X18ML 1GB/ML VIA 0202016 cz UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1¥19ML 16B/ML VIA 0202017 cZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X2MI, 1GB/ML vIa 0031556 CcZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INS SOL 1X20ML 1GB/ML VIA 0202018 cZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ S0L 1X21ML 1GB/ML VIA 0202019 cz UJR R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X22ML 1GB/ML VIA 0202020 cz UJH R
FLUDEOXYGLUROSA INJ. INJ SOL 1X23ML 1GB/ML VIA 0202021 ce UJH R
FLUDEOXYGLURKOSA INJ. INJ S0L 1X24M1, 1GB/ML VIA 0202022 cg UJH R
FLUDECOXYGLUROSA INJ. INJ SOL 1x2 . 5ML 1GB/ML VIA 0202003 CZ UJH R
FLUDECXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X25ML 1GBR/ML VIa 0202023 CZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X2 6ML 1GB/ML VIA 0202024 cz UJH R
FLUDEOXYGLURKOSA INJ. INJ SOL 1X2 7ML, 1GB/ML VIA 0202025 CZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X28ML 1GB/ML VIA 0202026 CZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INT SOL 1X2SML 1GR/ML VIA 0202027 CZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X3ML 1GB/ML VIA 0031557 CZ UJH R
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X30ML 1GB/ML VIA 0202028 CZ UJH R
R

FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X3.5ML 1GB/ML VIA 0202004 CZ UJH



FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X4ML 1GB/ML VIR 0031558 €2 UJH
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INTJ SCL 1x4.5ML 18B/ML VIA 0202005 <cZ UJH
FLUDEOXYQLUKOSA INJ. INJ SOL 1x5ML 1GB/ML VIA 0031559 CZ UJH
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X5.5ML 1G6B/ML VIA 0202006 CE UJH
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X6ML 16B/ML VIA 0031560 CE UJH
FLUDECXYGLUKOSA INJ. INJ S0L 1X6.5ML 1GB/ML VIA 0202007 <CE UJH
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ 30L 1XTML 1GB/ML VIA 0031561 CZ UJH
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJS SOL 1X7.5ML 1G6B/ML VIA 0202008 Ccz UJH
FLUDECXYGLUKOSA INJ. INJ S0L 1X8ML 1GB/ML VIA 0031562 CZ UJH
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INT SOL 1X8. 5ML 16B/ML VIa 0202009 CZ2 UJH
FLUDEOXYGLUKOSA INJ, INJ S0L 1XS5ML 1GB/ML VIA 0031563 CZ UJH
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. INJ SOL 1X9.5ML 1GB/ML VIA 0202010 c2 UJH

Ve sloupci oznadeném Stav je pod zkratkou B uveden registrovany ptipravek pfed provedenim zmé&ny, pod zkratkou Q pfipravek po provedent zmény (konverze kddi),
pod zkratkou R pEipravek po provedeni zmé&ny.

Ve sloupci oznadeném Obal jsou zkratkami bliZe rozliSeny mizné typy / materidly obalu.

UJH CZ: UJV REZ A.S., HUSINEC - REZ, Ceské republika

WAwmHywoowono



sp.zn. sukls347612/2018
Piibalov4 informace: informace pro pacienta

FLUDEOXYGLUKOSA INJ. 100-1500 MBg/ml
Injekéni roztok

Fludeoxyglucosum ('*F)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez Vam bude tento pfipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vis dileZité idaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat predist znovu.
- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeplcjte se svého lékafe nukleami mediciny, ktery bude dohlizet na
priubch vyietfeni,
- Pokud se u Vis vyskytne jakykoli z nezidoucich i€inkd, sdélte to svému Iékari nukleami mediciny.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoliv neZadoucich a&inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalevé informaci

1. Co je FLUDEOXYGLUKOSA INJ. a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ, podén
3. Jak se FLUDEOXYGLUKOSA INJ. pouziva

4. Mozné nezadouci udinky

5. Jak ptipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je FLUDEOXYGLUKOSA INJ. a k éemu se pouziva
Tento piipravek je radiofarmakum a je uréen pouze k diagnostickym u&elim.

Uginna latka obsazend v ptipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. je fludeoxyglukéza (°F) a je uréena
pro diagnostické snimkovani uritych &asti Vaseho t&la.

Pote, co bylo injekéné podano malé mnoZstvi pfipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ., umoimi
specidlni kamera Iékafi zachytit snimky a rozpoznat, kde se Vade onemocnéni nachazi nebo jak
postupuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vim bude piipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ.
podan

Pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. Viam nesmi byt podan:
- jestlize jste alergicky(a) na fludeoxyglukdzu (**F) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatreni

Pred tim, neZ Vam bude podan pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. se porad’te se svwm lékafem
nukleami mediciny, pokud:

- mate cukrovku (diabetes) a toto onemocnéni neni v soudasnosti pod kontrolou

- mate infekci nebo zanétlivé onemocnéni

- mate problémy s ledvinami

Informujte svého l€kafe nuklearni mediciny v nasledujicich ptipadech:
- pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Z¢ miZete byt tShotna
- pokud kojite
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Pted podinim pfFipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. byste mél(a)

- vypil pfed zahdjenim vySetfeni hodné vody, abyste co nejdastdji moéil(a) béhem prvnich hodin
po vySetfeni

- vyhnout sc veskeré vétsi fyzické aktivité

- nejméné 4 hodiny nic nejist

D¢t a dospivajici
Porad’te se se svym lékafem nukleami mediciny, pokud je Vam méné nez 18 let.

Dalsi IéCivé pFipravky a pfipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ.
Informujte svého Iékaie nukleami mediciny o viech lécich, které uivate, kierd jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, protoze by mohly ovlivnit interpretaci snimki:

- Jakékolv leky, které mohou zpisobit zménu hladiny cukru v krvi (glykémie), napt. Iéky urlené
na 1écbu zanéth (kortikosteroidy), Iéky proti kietim (valproat, karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital), Iéky ovliviiujicich nervovy systém (adrenalin, noradrenalin, dopamin...)

- glukoza (cukr)

- inzulin

- léky pouzivané ke zvySeni produkce krvinek

Pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. s jidlem a pitim

Pfed podanim tohoto piipravku byste nemél(a) nejméné 4 hodiny jist. Mél(a) byste pit hodng vody a
vyhnout se piti tekutin obsahujicich cukr. Va3 lékal nuklearni mediciny Vam zméfi krevni cukr, ne
Vam piipravek poda; vysoka koncentrace cukru v krvi (hyperglykémic) mize Iékafi nukledrni
mediciny ztizit interpretaci snimkii.

TeEhotenstvi a kojeni

Pokud existuje moznost, Ze byste mohla byt t&hotna, pokud vdm vynechala menstruace nebo pokud
kojite, musite pfed podanim pfipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. informovat svého Iékafe
nukledrni mediciny.

Pokud mate pochybnosti, je dileZité se poradit s Iékafem nukleami mediciny, ktery bude dohliZet na
pritbéh vySetieni.

Iste-li t€hotna
Lékat nukledmi mediciny Vam poda tento piipravek v pritbéhu tShotenstvi, pouze pokud se oéekava,
7e prinos vySetfeni pfevazi nad moznymi rizky.

JestliZe kojite
Musite pfestat kojit po dobu 12 hodin po podani injekce a odstfikané matefské mléko se musi

zlikvidovat. Kojeni mitze byt opét zahdjeno aZ po dohodé s lékafem nuklearni mediciny, ktery bude
dohliZet na pribéh vy§etfeni.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivite se, Ze miiZete byt t8hotna nebo planujete ot&homét, porad'te
se se svym l¢kafem nuklearni mediciny dfive, neZ vam bude tento pfipravek podan

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Predpoklada se, 7e je nepravdépodobné, Ze by mé&! piipravek FLUDEOXYGLUKQSA INJ. vlivna
schopnost fidit nebo obsluhovat siroje.

Pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. obsahuje sodik

Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni dévce, to znamena,
Zo je v podstaté , bez sodiku™.

Aviak pfipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ mize byt fedén roztokem chloridu sodného.
V n¢kterych pfipadech miize byt obsah sodiku podany pacientovi vy$§i nez 1 mmol (23 mg). To

2/4



byste mé&l(a) vzit v avahu, pokud jste na dietd s nizkym obsahem sodiku.
3. Jak se piipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. pouZivi

Pro pouZivani ptipravkii obsahujicich radiofarmaka, pro manipulaci s nimi a pro jejich likvidaci plati
prisné pfedpisy. Pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. bude pouZit pouze ve zvlaitnich,
kontrolovanych prostorach. S timto pfipravkem budou manipulovat a podavat Vam pouze osoby, které
byly vySkoleny a jsou kvalifikovany pro jeho bezpetné pouzivani. Tyto osoby budou vénovat velkou
pozornost bezpenému pouditi tohoto pfipravku a budou Vis informovat o tom, co délaji.

Lékar nukleami mediciny rozhodne, jaké mnozstvi pfipravku FLUDEOXYGLUKQSA INJ. bude ve
Vasem pripadé pouzito. Piijde o nejmensi moZné mnoZstvi potfebné k ziskani pozadované informace.
Obvykle doporudené mnoZstvi aktivity pro podani u dospélé osoby je v rozmezi 100 a% 400 MBq
(v zavislosti na hmotnosti pacienta, typu kamery, kiera se pouziva pro snimkovéni a metodé ziskani
zobrazeni). Megabecquerel (MBq) je jednotka pouZivana k vyjadieni radicaktivity.

PouZiti w déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich bude mnoZstvi, kieré ma byt podano, upraveno podle tdlesné hmotnosti ditéte.

Podani pripravke FLUDEOXYGLUKOSA INJ. aprovedeni vySetieni

Pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. se aplikuje intravendzni injekei (injekei do ly).

Jedna injekee je dostateSna k provedeni vySetfeni, které Vas 1ékaf potfcbuje.

Po injekei byste mél(a) byt zcela v klidu, nemél(a) byste Sist ani mluvit.

Bude Véam také nabidnut napoj a budete poZadan(a), abyste se t&sn& pfed procedurou vymodil(a).

B&hem snimkovani budete muset byt v naprostém klidu. Nemé&l(a) byste se pohybovat ani mluvit,

Délka vySetieni

Va3 lékal nukleami mediciny Vés bude informovat o obvyklé délce vySetfeni. Prpravek
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. se podava v jedné injekei do Zily, a to 45-60 minut pred snimkovanim.
Snimkovéni kamerou trva 30 aZ 60 minut.

Po podani pripravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. byste mé&l(a):

- vyhnout se po dobu 12 hodin po podani injekce jakémukoliv blizkému kontaktu s malymi ddtmi a
tehotnymi zenami

- Casto modit, abyste vyloudil(a) ptipravek ze svého téla

Jestlize Vim byle podane vice pFipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ., nez mélo

Pfedavkovani je nepravdépodobné, protoze dostancic pouze jednu davku piipravku
FLUDEOXYGLUKOSA INJ., kterou bude peglivé kontrolovat 1¢kaf nukleami mediciny, ktery bude
dohlizet na prab&h vySetfeni. Nicméng v piipad® ptedavkovani Vam bude podéna vhodna 1é8ba. Lékai
nuklearni mediciny, kiery bude dohliZet na priibéh vy3etfeni, Vam mii¥e doporugit zcjména, abyste
hodné pil(a), aby se tak podpofilo vyludovani pfipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ, z Vaseho téla
(zakladnim zptisobem vyludovani tohoto pfipravku je skrze ledviny, v moéi).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nukleami
mediciny, ktery bude dohliZet na pritbh vy3etieni.

4. Moiné nezadouci adinky

Podobn¢ jako viechny dalsi léky miZe mit i tento pfipravek nezidouci iinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podani tohoto pripravku vede k vystaveni malému mnoZstvi ionizujiciho zafeni spojeného s minimélnim
rizikem vzniku zhoubného nadoru nebo dédiénych poruch. Vas lékaf vyhodnotil, 7¢ khinicky piinos
tohoto vysctieni s pouZitim radiofarmaka pfevySuje rizika spojend s ozafenim.
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Hlifeni neZzadoucich a¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich 0&inka, sdélte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujic v pfipadé jakychkoli nezadoucich G&inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci udinky muZete hlasit také pifimo na adresu;

Statni ustav pro kontrolu légiv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezidoucich ucinkii miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe&nosti tohoto piipravku.
5. Jak pfipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. uchovdvat

Vy nebudete muset tento pfipravek uchovavat. Za uchovavani tohoto pripravku je odpovédny odbornik,
ktery jej uchovava v prostorach, kieré jsou k tomuto delu urdeny. Uchovavani radiofarmak bude
provedeno v souladu s narodnimi pravnim: pfedpisy tykajicimi se radioaktivnich materialii.

Nasledugici informace je uréena pouze pro odbornika,

Tento pfipravek nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti, kterd je uvedena na Stitku.

Pokud je naruSena celistvost injekéni lahvicky, pfipravek se nesmi pouZit.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah d&ti.

Veskery nepouZity piipravek a materialy, které byly v kontaktu s pfipravkem musi byt zhikvidovény
v souladu s poZadavky na likvidaci radioaktivnich latek.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek FLUDEOXY GLUKOSA INJ. obsahuje

- 1&€ivou latkon je fludeoxyglucosum (**F). Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje fludeoxyglucosum
(**F) 100 - 1500 MBq k datu a Gasu kalibrace.

- pomocnymti latkami jsou: chlorid sodny, voda na injekei, seskvihydrat hydrogen-citronanu sodného
pro upravu pH, dihydrat natrium -citritu pro Gpravu pH

Jak pfipravek FLUDEQXYGLUKOSA INJ. vypad a co obsahuje toto baleni

Aktivita v lahviSce se pohybuje v rozmezi od 500 MBq do 30 000 MBq k datu a &asu kalibrace.
Vuitini obal

Injekéni sklenéna lahvicka (10 ml nebo 20 ml) k opakovanému odbému uzaviena tmavé Sedou
bromobutylovou gumovou zitkou, hlinikovou objimkou a sterilnim plastovym uzavérem.

Vné;ii obal:
Olovény kontejner, plechovka

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee
UJV ReZ, as., Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec, Ceska republika.

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 19, 12. 2018

Nasledujici informace je uréena pouze Iékaiskym odbornikim a odbornikiim na zdravotni pédi:
Kompletni souhrn udajii o pfipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. je dodavan spolu s piipravkem, jeho

ucelem je zajistit odbomikiim na zdravotni pé&i dodatedné védecké a praktické informace k aplikaci a
pouZiti tohoto radiofarmaka.

4/4



Daisi informace naleznete v Souhmu udajii o pfipravku, ktery je souddsti baleni.
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sp.zn. sukls347612/2018
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

FLUDEOXYGLUKOSA INJ. 100-1500 MBq/ml
Injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN]

Jeden ml obsahuje fludeoxyglucosum (**F) 100 — 1500 MBq k datu a Gasu kalibrace. Aktivita v
lahvicce se pohybuje od 500 MBq do 30 000 MBq k datu a Sasu kalibrace.

Fluor ("*F) se premé&iiuje na stabilni kyslik (*0) s polodasem rozpadu 110 minut za vyzafeni pozitrong
o maximalni encrgii 634 keV s naslednym anihiladnim zafenim gama o energii 511 keV.

Pomocné latky se znamym d&inkem:
Jeden ml fludeoxyglukosy ('*F) obsahuje 9 mg chloridu sodného (3,6 mg sodiku).

Uplny seznam pomocnych latek je uveden v bodé 6.1.

3. LEKKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, bezbarvy nebo nazloutly roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento pripravek je uréen pouze k diagnostickym uéeliim.
Fludeoxyglukosa ('°F) je indikovana k pouZiti ve spojeni s pozitronovou emisni tomografii (PET) u
dospélych a v pediatrické populaci.

Onkologic

U pacientii podstupujicich onkologicka vy3etfeni funkci nebo nemoci, a u kterych je diagnostickym cilem
zobrazeni zvySencho piijmu glukézy ve specifickych organech nebo tkanich. Dolozené Jsou zejména tyto
indikace (viz také bod 4.4):

Diagnosiika

- Charakterizace solitérniho plicniho nodu (uziu)

- Detckee nadorii neznamého piivodu, které sc manifestovaly nap¥. cervikalni adenopatii, jaternimi
nebo kostnimi metastdzami

- Charakterizace utvarli na pankreatu

Ureni stadia (staging)

- Nadorii v oblasti hlavy a krku, véetn& pomoci pfi provadéni biopsie
- Primami rakoviny plic

- Lokalné pokroéilého karcinomu prsu

- Rakoviny jicou

- Rakoviny pankreatu
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- Kolorektalniho karcinomu zejména pfi restagingu u recidiv
- Maligniho lymfomu

- Maligniho melanomu, Breslow >1,5 mm nebo metastiza do lymfatickych uzlin pii prvni
diagnoze

Sledovani terapeutické odpovédi
- Maligniho lymfomu
- Nadori v oblasti hiavy a krku

Detekee v pripadé diivodného podezieni na recidivy

- Gliomu s vysokym stupném malignity (I nebo IV)

- Nadoni v oblasti hlavy a krku

- Rakoviny §titné Zlazy (non-medulami): pacienti se zvySenymi hladinami tyreoglobulinu v séru a
negativni scintigrafii celého t&la pomoci radioaktivniho jodu

- Primarni rakoviny plic

- Karcinomu prsu

- Karcinomu pankreatu

- Kolorektalniho karcinomu

- Rakoviny vajednikii

- Maligniho lymfomu

- Maligrtho melanomu

Kardiologie

V kardiologicke indikaci je diagnostickym cilem viabilni tkaft myokardu, ktera spotiebovava glukézu, ale

Je hypoperfuzni, coz musi byt predem posouzena pomoci vhodné techniky zobrazujici krevni prittok.

- Vyhodnoceni viability myokardu u pacientii s t8zkou poruchou funkee levé komory, ktefi jsou kandidaty
na revaskularizaci, pokud konvenéni zobrazovaci postupy nejsou piinosné.

Neurologie
V neurologicke indikaci je diagnostickym cillem interiktdlni metabolismus glukozy.
- Lokalizace epileptogennich ohnisek v piedoperaénim zhodnoceni parcialni temporalni epilepsie.

Infekéni nebo zanétliva onemocnéni

U infekénich nebo zanétlivych onemocnéni je diagnostickym cilem tkasi nebo struktury s abnormalnim
mnezstvim aktivovanych bilych krvinek.

U infekénich nebo zénétlivych onemocnéni jsou dostateiné dokumentovany nasledujici indikace:

Lokalizace abnormalnich loZisck pfi etiologické diagnéze v pfipadech horedky neznamého piivodu

Diagnéza infekce v piipadé:
* Podezeni na chronickou infekci kosti a/nebo pfilehlych struktur: osteomyelitida, spondylitida,
diskitida nebo osteitida véetné pripadii, kdy jsou ptitomny kovové implantaty
* U diabetickych pacienti: s podezfenim na Charcotovu neuropatii, osteomyelitidu a/nebo
infekei mékkych tkani
* Bolestivé ky&elni endoprotézy
= Cévni protézy
Horecky u pacientih s AIDS
Detekce septického metastatickeho loZiska v piipadé bakieriémic a endokarditidy (viz té% bod 4.4)

Detekee rozSiteni zanétu v pfipadé:

* Sarkoidozy

= Zanéthvého onemocnéni stfev

* Vaskulitidy postihujici velké cévy

Sledovani terapie:
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Nerescktovatelné alveolami ecchinokokodzy, pii patrani po aktivnich lokalizacich parazita v pribshu
leCeni a po ukondeni 168by.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Dospéli a starsi pacienti
Doporucena aktivita pro dospélého o hmotnosti 70 kg je 100 az 400 MBq (tato aktivita musi byt

piizpiisobena télesné hmotnosti pacienta, typu pouZité kamery a zpiisobu snimani) podavanych
pfimou intravendzni injekci.

Porucha funkce ledvin a jater
U téchto pacienti miZe byt zvySena radiadni zatéZ, proto je tieba peclivé zvazit davku aktivity, kierd
ma byt podana.

Obsdhlegsi studie pro stanoveni rozmezi vhodnych davek u b&mé a prizpiisobenych davek u
zvlastnich skupin pacientii ncbyly provedeny.
Farmakokinetika fludeoxyglukézy (**F) u pacientii s poruchou ledvin nebyla popsana.

Pediatricka populace

PouZiti u déti a dospivajicich je tfeba peglivé zvazit na zdkladg klinickych potieb a vyhodnoceni
poméru riziko/pfinos v této skuping pacienti. Aktivity, které maji byt podany d&tem, 1ze vypoéitat
podle doporuceni pediatrické karty pro davkovani (Dosage Card) Evropské asociace nuklearni
mediciny (EANM) pediatrické skupiny; aktivita podana détem a dospivajicim miZe byt
vypoftena vynisobenim zdkladni aktivity koeficientem zavislym na hmotnosti (uvedeno nize
v tabulce).

A[MBq]powna = zakladni aktivita x koeficient

Zkladni aktivita pro 2D zobrazeni je 25,9 MBq a pro 3D zobrazeni je 14,0 MBq (doporugeno
pro déti).

Fll(lglotnost Koeficient ;::;llotn“t Koeficient }-llglj}otnost Koeficient
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 3,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 214 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4.00 36 8,00 60-62 12,71
18 443 38 3,43 64-66 13.43
20 4,36 40 3.86 68 14,00
Zpiisob podani

K intravenéznimu podani.
K jednorazovému pouziti.
Aktivita fludeoxyglukézy (**F) musi byt bezprostfedné pied injekci zméfena m&fidem aktivity.

Injekce fludeoxyglukdzy ('*F) musi byt intravendzni, aby se zabranilo ozafeni v disledku mistni
extravazace a také vaniku obrazovych artefakti.

Pokyny k fedént 1é&ivého pripravku pied podanim jsou uvedeny v bodé 12.
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Pro piipravu pacienta péed aplikaci viz bod 4.4.

PoFizeni snimkii

Snimani PET kamerou je obvykle zahajeno 45 aZ 60 minut po injekei fludeoxyglukézy (**F). Pokud
pretrvava dostatedna aktivita pro pfiméfenou statistiku impulsii, miiZe byt realizovano i 2 az 3 hodiny
po podani, imz se redukuje aktivita pozadi.

Pakud je to nutné, miZze byt PET vysetfeni pomoci fludeoxyglukdzy ("*F) v kratkém Zasovém
obdaobi opakovano.

4.3 Kontraindikace
Hypersenazitivita na lécivou latku nebo na kieroukoli pomocnou latku uvedenou v bod2 6. 1.
4.4 Zvladtni upozornéni a opatieni pro pouziti

Moinost vv hypersenzitiynich nebo anafylaktickych reakei

Pokud dojde k hypersenzitivni nebo anafylaktické reakei, musi byt poddvani pfipravku okam?ité preruseno
a pokud je to nutné, ma byt zahajena nitroZilni 16Sba. Aby bylo mo#né v ptipads potieby okamit€ zakrogit,
musi byt k dispozici poticbné Ié¢ivé pripravky a vybaveni jako je endotrachealni trubice a pfistroj pro umélou
plicni ventilaci.

Individualni zdévodnéni pomdru piinos/riziko

U kaZdého pacienta musi byt vystaveni ionizujicimu zafeni odfivodnitelné odekavanym diagnostickym
pfinosem a musi byt provedeno s nejnizsi rozumné dosaZitelnou hodnotou aplikované aktivity, ktera jests
zaruCi ziskani pozadované diagnostické informace,

Porucha funkce ledvin a jater

Vzhledem k tomu, 7e hlavnim zptisobem vyludovani fludeoxyglukdzy je prostfednictvim ledvin,
musi byt u pacientl se snizenou funkei ledvin velmi pelivé zvazena indikace, protoZe u nich miize
dojit ke zvySené radiacni zatézi.

Pediatricka populace

Pro informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.

Je vyZadovano dikladné zviZeni indikace z diivodu vy3§i cfcktivni dévky na MBq nez u
dospélych (viz bod 11).

Priprava pacienta

aby byla ziskina maximaélni cilena aktivita, m&l by byt p¥ipravek FLUDEOXYGLUKOSA INI.
podan dostateSné hydratovanym pacientiim, ktefi minimaing 4 hodiny pfed aplikaci nepiljimali
Zzidnou potravu, protoze piijem glukézy do bunék je omezeny a fidi se saturaéni kinetikou. MnoZstvi
tekutin, kter¢ mize pacient pfijmout, neni omezeno, oviem jc tfeba se vyvarovat konzumace napoji
obsahujicich cukr.

Za (Celem ziskani snimkii co nejvyssi kvality a za Géelem sniZeni radiaéni zté%e moSového méchyve
by mél byt pacient vyzvén, aby vypil dostatedné mnoZstvi tekutin a aby se pied a po PET vySetfeni
vymo¢til.

- Onkologie, neurologie a infekéni choroby

Aby se zabranilo hyperfixaci fludeoxyglukozy (*°F) ve svalu, je Zadouci, aby sc pacienti pred vySetfenim
vyhnuli namahavym fyzickym aktivitam a zistali v klidu mezi injekei a vySetfenim a také b&hem pofizovani
snimk (pacienti by méli pohodIng leZet, bez Steni nebo mluven).

Cerebralni metabolismus glukdzy zavisi na aktivité mozku. Proto by neurologické vyfetfeni mélo
byt provadéno po relaxaci v zatemnéné mistnosti a s nizkym Sumem v pozadi.

Pied podénim pfipravku by mél byt proveden test hladiny glukézy v krvi, protoZe hyperglykémie
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miize mit za nasledek sniZenou citlivost vySetfeni pfipravkem FLUDEOXYGLUKOSA INJ., zvlasts
pokud je glykémie vys§i nez 8 mmol/l. Sicing tak by nemélo byt PET vysetfeni pomoci
fludeoxyglukézy ('*F) provadéno u pacientii s nekontrolovanym diabetem.

- Kardiologie

Vzhledem k tomu, Ze piijem glukézy myokardem je zavisly na inzulinu, doporuduje sc podat 50 g
glukozy piiblizné | hodinu pied aplikaci pfipravku FLUDEOXYGLUKQSA INJ..

Alternativng, a to zejména u pacicnti s diabetes mellitus, miize byt hladina cukru v krvi upravena
kombinovancu infuzi inzulinu a glukézy, je-li 1o tieba.

Interpretace PET snimké ziskanych pomoci fludeoxyglukdzy (**F)

Pfi vySctfovani zanStlivych stfevnich onemocnéni nebyla diagnosticka ddinnost fludeoxyglukézy (1*F)
primo srovnavina s vySetfenim scintigrafii s pouZitim znadenych bilych krvinek, které muze byt
indikovano pied PET vySetienim s fludeoxyglukézou ('*F), nebo po ném, pokud je neprikamé.

Infekéni a/nebo zinétliva onemocnéni, stejné tak i regencraéni procesy po operalnich zakrocich mohou
vést k vyznamnemu vychytavani fludeoxyglukozy (**F), a tim poskytovat falesnd pozitivni vysledky,
vpiipadé, Zze cilem PET vySetfeni s fludeoxyglukdzou (**F) neni vyvhledavani téchto infekdnich nebo
zanéllivych loZisek.

V pripadech, kdy miize byt akumulace fludeoxyglukozy ('*F) zplisobena bud’ karcinomem, infek&nim nebo
zanéilivym onemocnénim, je vhodné jako dopinék k PET vySetfent pouZit dal3i diagnostické metody, aby
byl uréen pivodce patologické zmény.

V nékterych situacich, napriklad uréeni stadia myelomu, se vyhledavaji jak maligni, tak infekéni loziska,
ktera mohou byt rozliSena s dobrou picsnosti na zakladé topografickych kritérii. Napt, vychytavani v
extramedulamich mistech a/nebo v kostnich a kKloubnich lézich by bylo atypické pro léze mnohodetného
myelomu a identifikované pripady spojené s infekei. V soudasnoti neexistuji #adna jin kritéria k odligeni
infekei a zanéti pi zobrazovani s pouZitim fludeoxyglukozy (3F).

Z divodu vysokého vychytavani fludeoxyglukézy ("*F) v mozku, srdci a ledvinach, PET/CT vySetieni
s pouzitim fludeoxyglukézy (**F) nebylo hodnoceno ohledné detekee septickych metastatickych loZisek
v t&chto organech, pokud byl pacient odeslan na toto vySetfeni kviili bakteriémii ncho endokarditide.

Béhem prynich 24 mésici po radioterapii nelze vylougit fale$nd pozitivni nebo falesné negativni vysledky
vySetfeni PET s fludeoxyglukozou (°F). Pokud klinick4 indikace vyZaduje diivéjsi diagnozu pomoci PET
s fludeoxyglukézou (**F), musi byt diivod pro diiv&i vysetfeni pomoci PET s fludeoxyglukézou (5F)
dostateéné podlozen.

Optimalni odstup po poslednim podani chemoterapie je nejméné 4-6 tydn, predevsim proto, aby se
predeslo falesn€ negativnim vysledkiim. Pokud klinicka indikace vyZaduje diivjsi diagndzu pomoci
PET s fludeoxyglukézou ('*F), musi byt diivod pro dfiv&jsi vysetfeni pomoci PET s fludeoxyglukézoun
("*F) dostateéng podloZen. V ptipadé chemoterapeutického reZimu s cykly krat$imi nez 4 tydny by se
vySetfeni PET s fludeoxyglukézou (**F) mélo provést t&sné pied zahajenim nového cyklu.

U lymfomu nizkeho stupné, karcinomu dolni &asti jicnu a podezieni na recidivu ovarialniho karcinomu lze
z divodu omezené citlivosti PET s fludcoxyglukézon ('3F) brat v avahu pouze pozitivni prediktivni
hodnoty.

Fludeoxyglukéza ("*F) neni adinna pii detekei mozkovych metastiz.

Presnost zobrazovani PET pomoci fludeoxyglukézy ('*F) je lep$i za pouzti PET/CT nez samostatné
PET kamery.

Pii pouziti hybridniho PET-CT skencru s ncbo bez podani CT kontrastni litky se mohou na PET
snimcich po korekci atenuace objevit artefakty.

Po proceduic
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V prvnich 12 hodinach po podani injekce je doporuceno vyhnout s¢ blizkému kontaktu s malymi détmi
a téhotnym: Zzenami.

Zvlastni upozoméeni

Tento pfipravek obsahujc méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku maximalni doporudené davee, to
Znamenad, ze je v podstaté | bez sodiku®,

AvSak piipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ miize byt fedén roztokem chloridu sodného.
V zavislosti na dobg, kdy je injekce podéna, mize byt v nékterych pripadech obsah sodiku podany
pacientovi vysSi nez 1 mmol (23 mg). Toto je tfeba vzit v itvahu u pacientii na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

Opatieni s ohledem na nebezpedi pro Zivotni prostiedi viz bod 6.6.

4.5 Interakcee s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakcee

Viechny I€ky, které ovliviiuji hladinu glukézy v krvi, mohou ovlivnit citlivost vySetfeni (napf.
kortikosteroidy, valprodt, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital a katecholaminy).

V piipad€, 7¢ jsou podavany kolonie stimulyjici faktory (CSF - colony-stimulating factors),
dochazi po nékolik dni ke zvysené akumulaci fludeoxyglukézy (*°F) v kostni dfeni a slezing.
K tomuto je nutné piihlédnout ph interpretaci PET snimkii. Casovy odstup nejméné 5 dnii mezi
podanim CSF a vy$etfenim pozitronovou emisni tomografii miie tento vliv sniZit.

Podani glukézy a inzulinu oviiviiuje influx fludeoxyglukozy (**F) do bunék. V pfipadé vysokych
hladin krevni glikézy a nizkych hladin inzulinu v plazmé je influx fludeoxyglukozy (**F) do
organu a nadorti sniZen.

Nebyly provedeny Zadné oficidlni studic interakce mezi fludeoxyglukdzou ('°F) a jinymi
kontrastnimi litkami uréenymi pro poéitatovou tomografii.

4.6 Fertilita, tthotenstvi a kojeni

2

Zeny schopné otéhotnét

Je-li planovano podat radiofarmaka 7en& schopné oihotnét, je délezité zjistit, jestli jc &i neni
i€hotma. Kazda Zena, které vynechala menstruace, ma byt povaZovana za tdhotnou, dokud se
neprokaze opak. Pfi pochybnostech tykajicich sc pfipadného t&hotenstvi (pfi vynechané
menstruaci, jestlize je menstruace velmi nepravidelnd atd.), se maji pacientce nabidnout
alternativni techniky, které nepouzivaji ionizujici zafeni (pokud jsou k dispozici).

Té&hotenstvi

VySetfeni t€hotnych Zen radionuklidy znamena radiadni zatéZ také pro plod. V pribéhu téhotenstvi by
se proto méla provadét pouze nezbytna vysetieni, kdy pravdépodobny pfinos vysoce pfevysuje riziko
pro matku a plod.

Kojcni

Pied podanim radiofarmak kojici matce je ticba zvaZit moZnost pozdrzeni podani radionuklidu, dokud
matka nepfestane kojit, a jaka je nejvhodngjsi volba radiofarmaka s ohledem na vylugovani aktivity de
matefske¢ho mléka. Jestlize je podani povazovano za nutné, kojeni se ma prerusit na dobu 12 hodin a
odstiikané mléko se ma znehodnotit.

Je tieba vyhnout se blizkému kontaktu s malymi détmi a t8hodnymi zenami v prvnich 12 hodinéch po
podani injekee,

Fertilita
Nebyly provedeny ?adné studie tykajici se fertility.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci afinky
Specifické nezadouci u¢inky nejsou znamy.

("*F)-fludeoxyglukosa je ve sv&t& klinicky pouzivana jako i¢inna létka radiofarmaceutickych pripravkd
pro diagnostiku chorob, pfi nichz dochazi k lokalnim zmé&nam utilizace ghikosy, zhruba od roku 1978.
V literatufe jsou dokumentovany vysledky vice nez 860 klinickych studii, jen v Ceské republice je
ro¢né registrovano pies 10 000 podani (**F)-fludeoxyglukézy; pfitom nebyly zaznamenany radné
vedlejsi alinky.

Nejexponovanéj§im orgdnem pfi aplikaci pfipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. je mo&ovy m&chyt.
Davka na tento organ zavisi na nakumulované aktivité a na dob& zadrie ("*F)-fludeoxyglukosy v
mocoveém méchyfi,

Vystaveni ionizujicimu zifeni je spojovano se vznikem rakoviny a potencialnim rozvojem dédiénych
vad. Vzhledem k tomu, e efektivni davka pii podani maximalni doporudené aktivity 400 MBq je
7,6 mSyv, je ofekavany vyskyt téchto nezadoucich uinkii malo pravdépodobny.

Hlaseni podezfeni na nezadouci udinky

HlaSeni podezfeni na nezadouct udinky po registraci légivého pFipravku je dilezité. Umoz#iuje to
pokratovat ve sledovdni poméru prinosii a rizik lgivého piipravku. Zadame zdravotnicke
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezidouci Géinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 16giv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-ngzadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

V pfipadé podani nadmérné aktivity fludeoxyglukézy ('°F) je tieba davku absorbovanou pacientem
pokud moZzno sniZit zvySenim climinace radionuklidu z t&la pomoci forsirované diurézy a dastého
moceni. MiZze byt uziteSné odhadnout efektivni davku, ktera byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka; detekce nadori, jina diagnosticka
radiofarmaka '
ATC kod: VOOIX04

Mechanismus néinku

LéCiva latka pripravku — 2-('*F)-fluor-2-deoxy-D-glukosa- sleduje i vivo primami metabolismus D-
glukosy, pomoci aktivnich transportnich mechanismi vstupuje do buiiky a je fosforylovana, ale neni
dale metabolizovana, Aktivni transport zvy3uje inzulin, ktery se vaZe na specifické membranové
receptory.

Farmakodynamické aginky
Pii chemickych koncentracich pouzivanych pro diagnosticka vysetfeni fludeoxyglukéza (IF)
nevykazuje zidnou farmakodynamickou aktivitu.

5.2 Farmakokinetické viastnosti
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Distribuce

Fludeoxyglukdza ('*F) je analog glukézy, kiery s¢ akumuluje ve viech buiikach vyuZivajicich glukézu
Jako primami zdroj energie. Fludeoxyglukoza ('°F) se akumuluje v nadorech s vysokym obratem
glukozy.

Po intravenézni injekei jo farmakokineticky profil fludeoxyglukédzy ('*F) v cévnim kompartmentu
biexponencialni. Cas distribuce je | minuta a Zas eliminace pfiblizné 12 minut,

U zdravych jedinci je fludeoxyglukoza ('*F) rozsahle distribuovana do celého 3la, zv145té do mozku
a srdce a v mensi mife do plic a jater.

Vychytdvani organy

Vychytavani fludeoxyglukozy ('¥F) buiikami se uskutediinje prostfednictvim tkafiove
specifickych pfenaSedovych systémi, které jsou &astedn& zdvislé na inzulinu, a proto mohou byt
ovlivnény pfijmem potravy, nutriénim stavem a pfitomnosti diabetes mellitus. U pacientii s
diabetes mellitus dochazi ke sniZzenému vychytavani fludeoxyglukézy (**F) do bunék v diisledku
zmén ve tkafiové distribuci a metabolismu glukdzy.

Fludeoxyglukéza ('°F) je transportovana pies buné&nou membranu podobnym zpiisobem jako
glukoza, ale podstupuje pouze prvni krok glykolyzy, coz vede k tvorbg fludeoxyglukézo-('*F)-6-
fosfatu, ktery zistava zachycen v nadorovych buiikach a neni dale metabolizovan. Jelikoz
nislednd defosforylace intracelularnimi fosfatdzami je pomala, fludeoxyglukdzo-('*F)-6-fosfat
ziistava ve tkani po dobu nékolika hodin (mechanismus zachyceni).

Fludeoxyglukoza ('*F) prochézi hematoencefalickou bariérou. Ptiblizng 7 % podané davky se béhem
80- 100 minut po injekci akumuluje v mozku. Epileptogenni loZiska vykazuji snizeny metabolismus
glukdzy ve fazich bez zachvati:.

Piiblizné 3 % podané aktivity jsou béhem 40 minut vychytana myokardem. Distribuce fludeoxyglukozy
(**F) v normélnim srdci je pfevainé homogenni, popisuji se viak regionalni rozdily az 15 % v
mezikomorové pifepaice. Béhem reverzibilni ischemie myokardu a po ni dochazi ke zvyienému
vychytavani glukézy buitkami myokardu. 0,3 % podané aktivity s¢ akumuluje ve slinivce bfisni a 0,9—
2,4 % v phcich.

Fludcoxyglukéza (*F) se rovnéZz v mensi mife vaZe na o&ni sval, hltan a stievo. Vazba na svaly miize
byt pozorovana po nedavné namaze a v pfipadé svalové zatdze béhem vySetfeni.

Eliminace

Eliminace fludcoxyglukozy (**F) probiha pfedeviim ledvinami, pfiemz 20 % aktivity je vyloudeno modi
béhem 2 hodin po podani injekee,

Vazba na ledvinovy parenchym je slab4, ale z divodu renalni eliminace fludeoxyglukézy ('*F) vykazuje
celé modové ustroji, abzv1a$t€ mofovy méchyt, vyraznou aktivitu.

5.3 Predklinické nidaje vztahujici se k bezpefnosti

Nebyly zjidtény zidné skuteCnosti snizujici bezpednostni profil pripravku. Nebyly zaznamenany ¥adné
nezadouci acinky.

V literatufe nebyly nalezeny teratogenni, mutagenni nebo karcinogenni ainky ptipravku.

Davka aplikovanid pacientim obvykle nepiesahuje 1 mg fludeoxyglukosy (0,014 mg/ke). Pii
publikovanych zkouskach toxicity na mySich a psech nebyly pozorovany zadné toxické reakce nebo
zmény na orgianech u mysi ani po jednordzovém nebo opakovaném (trojnasobném) podani celkové
davky/kg 1000 — 3000 x pfevySujici maximalni davky aplikované pacientovi pii vySetfeni, u pst 50 —
150 x pievysujici maximalni davky aplikované pacientovi pfi vy$etieni,

Toxikologicke studic u my$i a potkanit ukazaly, Ze u jednorizové intravendzni injekce 0,0002 mg/kg

nedoslo k Zadnym amrtim. Toxicita po opakovaném podévani nebyla zkoumana, protoZe pripravek se
podava jako jednorazova davka. Tento lé€ivy pfipravek neni urden k pravidelnému nebo kontinualnimu
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podavani.

Studie mutagenity a studic dlouhodobé karcinogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlond sodny 9 mg/ml, voda na injekci, seskvihydrat hydrogen-citronanu sodného pro upravu pH,
dihydrat natrium-citritu pro dpravu pH

6.2 Inkompatibility

Tento I&Civy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é3ivymi pripravky s vyjimkou t&ch, které jsou uvedeny
v bodé 12.

6.3 Doba pouZitelnosti

8 hodin od data a hodiny kalibrace.

6.4 ZvlaStni opatfeni pro uchovavini

Uchovivejte pii teploté do 25°C v uzavienych obalech, v souladu s piedpisy o ochrané zdravi pied
ionizujicim zarenim.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vmitini obal: injekéni lahvigka (10 ml nebo 20 ml) zc skia I. hydrolytické tFidy uzaviena pryZzovou
zatkou a kovovou objimkou;

Vngjsi obal: olovény kontejner

Velikost baleni:
0,5,1,125,15,1,75,2,25,3,3.5,4,45,5,5,5,6,6,5,7,7,5,8,85,9.95, 10, 11, 12, 13,14, 15, 16,
17. 18,19, 20,21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30 GBq v injekéni lahvidce k opakovanému odbéru.

Jedna lahvicka obsahuje aktivitu fludeoxyglucosum (**F) 100 az 1500 MBg/ml v okamziku kalibrace.
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
6.6 Zvlaitni opatreni pro likvidaci pFipravku a pro zachizeni s nim

Obecné upozornéni

Radiofarmaka smi pHijimat, pouzivat a aplikovat pouze opravnéné osoby vktomu urdenych
zdravoinickych zafizenich. Jejich pfijem, skladovani, pouZiti, pfeprava a likvidace podléha piedpisim
afnebo pfisluinym povolenim pfislusného afedniho organu.

Radiofarmaka maji byt pfipravovana zpiisobem zajidtujicim jak pozadavky na radiani ochranu, tak
pozadavky na kvalitu vyroby. Je nutné pfijmout pislusna asepticka opatfeni.

Podavani radiofarmak piedstavuje pro personal riziko vngjsiho ozafeni nebo kontaminace 7 tiniku modéi,
zvraceni ncbo oniku jinych t€lnich tekutin. Proto je ticba prijmout bezpeSnostni opatieni radiadni
ochrany v souladu s ndrodnimi predpisy.

Veskery nepouzity piipravek nebo vznikly odpad musi byt zlikvidovén v souladu s mistnimi pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

UV Rez, a. s., Hlavni 130, Re?, 250 68 Husinec, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

88/320/01-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26.9.2001
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 20.9.2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.12. 2018

11. DOZIMETRIE
Fluor ("* F) ma polo&as pfemény 110 minut a emituje pozitrony o maximalni energii 634 keV s
naslednym anihilaénim zafenim gama o energii 511 keV, &etnost 1,935 fotonu na 1 radioaktivni

pfeménu.

Nize uvedena tabulka zobrazuje dozimetrické udaje prevzaté z publikace ICRP 106.

Absorbovana divka na jednotku podané aktivity
(mGy/MBgq)

Organ Dospéli 151et 10 let 5let 1 rok
Nadledviny 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Moc&ovy méchy¥ 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Povrch kosti 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Mozck 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Prsa 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Zluénik 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Gastrointestinalni trakt

Zaludek 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067

Tenké stievo 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073

Tlusté stfevo 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070

Homi tlusté stievo 0,012 0,015 0,024 0,038 0.,070)

Dolni tlusté st¥evo 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070)
Srdce 0.067 0,087 0,13 0,21 0,38
Ledviny 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Jatra 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Plice 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Svaly 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Jicen 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Vajetniky 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Slinivka bfisni 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
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Cervena kostni dfer 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Kize 0,0078 0,0096 | 0,015 0,026 0,050
Slezina 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Varlata 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Brzlik 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Stitna zlaza 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Déloha 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Ostatni organy 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Efektivni davka (mSv/MBq) 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095

Efektivni davka pfi podani maximalni doporudené aktivity 400 MBq fludeoxyglukézy ('°F) dospélé
osob¢ o hmotosti 70 kg je piiblizng 7.6 mSv.

Pfi podané aktivit¢ 400 MBq jsou typické radiaéni davky pro kritické organy: mocovy méchyf - 52
mQGy, srdce - 27 mGy, mozek - 15 mGy.

12. NAVOD NA PRIPRAVU RADIOFARMAKA
Zpiisob piipravy

Baleni musi byt pfed pouztim zkontrolovano a aktivita zm&fena pomoci méfice aktivity. Lé&ivy
pfipravek miZe byt nafedén injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml.

Odbér jc tfeba provadét za aseptickych podminek. Injekéni lahvicky nesmi byt otevieny pred
dezinfekei zitky, roztok by mél byt odebran skrz zatku za pouiti jednodavkové injekeni stitkacky

vybavené vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou nebo pomoci povoleného
automatického aplikagniho systému.

Pokud je naruena celistvost injek&ni lahvicky, pFipravek se nesmi pouZit.
Kontrola kvality

Roztok je tfeba pfed pouZitim vizuélng zkontrolovat. PouZit se smi pouze &iré roztoky bez viditelnych
astic.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{OLOVENY KONTEJNER, PLECHOVKA}

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fludeoxyglukosa inj.

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ]
Léciva latka:
Fludeoxyglucosum [18F] MBg/ml k , hod.
QObsah pripravku: ml

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: chlorid sodny, voda na injekci, seskvihydrat hydrogen-citronanu sodného pro
Gpravu pH, dihydrat natrium-citratu pro dpravu pH

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN{

Injekéni roztok

0.5,1,1.25,15,1.75,2,25,3,35,4,45,5,55,6,65,7,75,8,85,9,95,10, 11, 12, 13, 14, 15,
16,17, 18,19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30 GBq/injek&ni Iahv:ékukopakovanemu odbeéru

|5.  zPUSOB A CESTA/CESTY PODANI |

Pripravek je uréen k intravendznimu podani.
Pripravek uréen do rukou lékare!

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

Maximalni doporu¢ana davka: 5 mi

8. POUZITELNOST ]

Pouzitené do: |TEERD

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovéve;te pfi teploté do 25 °C, vplvodnim obalu v souladu s pfedpisy o ochran& zdravi pred
ionizujicim zafenim.



10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Tento pfipravek obsahuje radioaktivni injeké&ni roztok
Bezpeénostni znaéka - radioaktivita

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UJV Rez, a. s., Hlavni 130, 250 68 Husinec-Rez, CR

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Req.¢.: 88/320/01-C

113.  CISLO SARZE

Sarze &.: [EERRERT

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ ]

Vydej 16Givého pipravku vazan na lékafsky predpis

[15.  NAVOD K POUZITI

Navod k pouZiti je soudasti SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU B




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

{INJEKCNI LAHVICKA}

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fludeoxyglukosa inj.
Fludeoxyglucosum [18F]

Injekéni roztok

[ 2. ZPUSOB PODANI

Pfipravek je uréen k intravendznimu podani.

3.  POUZITELNOST

|5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

MBg/mlk

[6. JINE

Bezpedénosini znadka - radioaktivita
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STATN( USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Srobarova 48 Telefon:
10041 Praha 10 Fax:

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Certifikat spisové zn.: /
Certificate Ref. No.:

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast1

Vydany po inspekci vsouladu 5 ¢ldnkem 111{5) Smérnice
2001/83/ES a s §13, odst. 2, pism. a bod 3 zakona &. 378/2007
Sb., o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond
(zékon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist.

Prisluiny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Vyrobce:

UV Ret, a.s.
Hlavni 130, Ref
250 68 Husinec

Adresa mista vyroby:
UiV Ret, a.s.
Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2

150 00 Praha $

objekt PET Centra Praha

Byl inspektovan vsouladu s planem inspekci v souvislosti
s povolenim kvyrobé &j. 20916/4/INS/00, poslednf zména
sp.zn. sukls237917/2017 ze dne 27.09.2017, v souladu
s flankem 40 Smérnice 2001/83/ES pievedenym do narodni
legislativy jako: § 62 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé€ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjsich pFedpisd.

Na zakladé znalosti ziskanych béhem posledni inspekce, kterd
byla provedena dne 01.06.2018, je tento vyrobce povaZovan za
subjekt spliiujici poZadavky a navody spravné vyrobni praxe
stanovené smérnici 2003/94/EC2.

1 Tyto poZadavky splfiuji doporuceni SZO na SVP.

Tento certifikat odraZi stav vyrobniho mista v&ase vyie
zminéne inspekce a nemélo by se spoléhat na to, fe bude
odraZet stav shody po uplynuti vice nei tfi let od data inspekce.
Doba platnosti maZe byt nicméné na zakladé regulatornich
principl fizeni rizik prodlouZena nebo zkracena 24pisem
v oddile Omezeni nebo vysvétleni.

Tento certifikit je platny, pouze jsou-li pfedlofeny vechny
strany a €asti 1 a 2.

Pravost tohoto certifikitu milZe byt ovéfena v EudraGMP.
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydavajici autoritu.

Certifikat SVP sp.zn.: sukls3148/2018
Datum: 16.07.2018

Strtana 1212

Jmeéno: NG

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-34/10.05.2016

sukls3148/2018

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Part 1

Issued foliowing an inspection in accordance with Art. 111{5)
of Directive 2001/83/EC and Section 13, paragraph 2, letter a,
point 3 of the Act No 378/2007 Coli., on Pharmaceuticals and
on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

The manufacturer:
UV Rei, a. s.

Hlavni 130, Rei
250 68 Husinec

Site addraess:

UiV Re?, a.s.
Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2

150 00 Praha 5

objekt PET Centra Praha

Has been inspected under the national inspection programme
in connection with manufacturing authorisation no
20916/4/INS/00, last variation no sukls237917/2017 issued on
27.09.2017 in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC
transposed in the following national legislation: Section 62 of
the Act No 378/2007 Coll, on Pharmaceuticals and on
Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

From the knowledge gained during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted on
01.06.2018, it is considered that it complies with
The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice
laid down in Directive 2003/94/EC2.

! These requirements fulfil the GMP recommendations of
WHO.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at
thetime of the inspection noted above and should not be relied
upon to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection. However, this
periad of validity may be reduced or extended using regulatory
risk management principles by an entry in the Restrictions or
Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages and
both Parts 1and 2.

The authenticity of this certificate may be verified in
EudraGMP. If it does not appear, please contact the issuing
authority.

GMP Certificate Ref.No.: sukis3148/2018

Date: 16.07.2018
Page 1/2
Name

Phone number:

Signature of the authorised person of the competent authority



Cast2
X Humdnni lé&ivé piipravky

1 VYROBNI{ OPERACE
1.1 Steriini p¥ipravky
1.1.1 Asepticky piipravované {vyrobni operace pro ndsledujici
lékové formy)
1114 Maloobjemové tekuté Iékové formy (o objemu
do 100 ml) - 5 - Radiofarmaka

1.1.3 Certifikace Sar(

1.5 Baleni
1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 Kontrola jakasti
163 Chemické/Fyzikdini
164 Biologické

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujict se k rozsahu
certifikatu:

Z prostor kontroly jakosti se vyjimaji mistnosti €. 145a, 145b,
145c a 145d.

Datum: 16.07.2018

jméno a podpis opravnéné osoby pfisluiného organu Ceské
republiky

FrantiSek Chuchma
feditel inspekéniho odboru

Statni dstav pro kontroju 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

e-mail: posta@sukl.cz

telefon:|
fax:

Part 2
X Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterile Products
1.1.1 Aseptically prepared (processing operations for the
following dosage forms)
1114 Small volume liquids — 5 - Radiopharmaceuticals

1.1.3 Batch certification

1. 5 Packaging
1.5.2 Secondary packing

1.6 Quality control testing
1.6.3  Chemical/Physical
164  Biological

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of
this certificate:

Rooms no. 145a, 145b, 145¢ and 145d are excluded from the
quality control area.

Date: 16.07.2018

name and signature of the authorised person of the
competent authority of the Czech Republic

Franti$ek Chuchma
Director of the Inspection section

State institute for Drug Control
Srobéarova 48

100 a1 Prague 10

Czech Republic

e-mail: posta@suki.cz

phone: I

- —

Otisk Gfedniho razitka

Certifikdt SVP sp.zn.: sukis3148/2018
Datum: 16.07.2018
Strana 2z2

o
e-mail: posta@suki.cz

Podpis:

F-INS-002-34/10.05.2016

GMP Certificate Ref.No.: sukls3148/2018
Date: 16.07.2018

Page 2/2

Name

Phone number: NG

Signature of the authorised person of the competent authority



' ® s 0 KL STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: E-mail; posta@sukl.cz
‘ PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: Web: www.sukl.cz
Certifikat spisovd zn.: / sukls3148/2018

Certificate Ref. No.:

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast 1

Vydany po inspekci vsouladu s &lankem 111(5) Smérnice
2001/83/ES as §13, odst. 2, pism. a bod 3 zakona ¢. 378/2007
Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond
(zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi.

PiisluSny organ Ceské republiky potvrzuje nésledujici:

. v a :

UV Rei, a. s,
Hlavei 130, Rei
250 68 Husinec

Adresa mista vyroby:

UV Re}, a.s.

Masarykiv onkologicky Ustav
Ziuty kopec 7a

656 53 Brno

objekt PET Centra Brno

Byl inspektovan vsouladu s planem inspekci v souvislosti
s povolenim kvyrob& &j. 20916/4/INS/00, posledni zména
sp.zn. sukls237917/2017 ze dne 27.09.2017, v souladu
s flankem 40 Smérnice 2001/83/ES pfevedenym do naredni
legslativy jako: § 62 zakona €. 378/2007 Sb., o lécivech
a o méndch nékterych souvisejicich zdkond (z4kon
o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich prredpish.

Na zakladé& znalosti ziskanych béhem posledni inspekce, ktera
byla provedena dne 01.06.2018, je tento vyrobce povaovin za
subjekt spiriujici poZadavky a navody spravné vyrobni praxe
stanovené smérnici 2003/94/EC1,

1Tyto poZadavky spliiuji doporuceni SZO na SVP.

Tento certifikdt odraZi stav vyrobniho mista véase wyse
zminéné inspekce a nemélo by se spoléhat na to, Ze bude
odraZet stav shody po uplynuti vice ne? tfi let od data inspekce.
Doba platnosti miiZe byt nicméné na zakladé& regulatornich
principli fizeni rizik prodloufena nebo zkracena zapisem
v oddile Omezeni nebo vysvétieni.

Tento certifikdt je platny, pouze jsou-li predloieny viechny
strany a Casti 1 a 2.

Pravost tohoto certifikdtu mbZe byt ovdfena v EudraGMP.
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydavajici autoritu.

Certifikat SVP sp.zn.: sukls3148/2018
Datum: 16.07,2018
Strana 1z2

sméro: S
e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-34/10.05.2016

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5)
of Directive 2001/83/EC and Section 13, paragraph 2, letter a,
point 3 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and
on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

The manufacturer:
UIV Rei, a.s.

Hiavni 130, Re?
250 68 Husinec

Site address:

UIV Re?, a. s.

Masarykiiv onkologicky tstav
Zluty kopec 7a

656 53 Brno

objekt PET Centra Brno

Has been inspected under the national inspection programme
in connection with manufacturing authorisation no
20916/4/INS/00, last variation no sukls237917/2017 issued on
27.09.2017 in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC
transposed in the following national legislation: Section 62 of
the Act No 378/2007 Coll, on Pharmaceuticals and on
Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals}, as amended.

From the knowledge gained during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted on
01.06.2018, it is considered that it complies with
The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice
laid down in Directive 2003/94/EC1.

1 These requirements fulfil the GMP recommendations of
WHO.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at
the time of the inspection noted above and should not be relied
upon to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection. However, this
period of validity may be reduced or extended using regulatory
risk management principles by an entry in the Restrictions or
Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages and
both Parts 1and 2.

The authenticity of this certificate may be verified in
EudraGMP. If it does not appear, please contact the issuing
authority.

GMP Certificate Ref.No.: sukls3148/2018

Date: 16.07.2018
Page 1/2
Name

Phone number: [N

Signature of the authorised person of the competent authority



Cast2

o Humdnni lé&ivé pfipravky
1 VYROBNI OPERACE
1.1 Sterilni pfipravky

1.1.1 Asepticky piipravované {(vyrobni operace pro ndsledujfci

lékové formy)

1114 Maloobjemové tekuté Iékové formy (o objemu
do 100 mi) - 5 — Radiofarmaka

1.1.3 Certifikace 3or¥i

1.5 Baleni
1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 Kontrola jakosti

161 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

16.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost
163 Chemické/Fyzikdinf

164 Biologické

Jakdkoli omezeni nebo vysvitieni vztahuiici se k rozsahu
certifikatu:

Datum: 16.07.2018

jméno a podpis opravnéné osoby pfisluiného organu Ceské
republiky

reditel inspekcniho odboru

Statni dstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Cesk4 republika

e-mail: posta@suk!.cz
tetefon:

fax: I

Part 2
E Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterlle Products
1.1.1 Aseptically prepared {processing operations for the
following dosage forms)
1.1.1.4 Small volume liquids - 5 - Radiopharmaceuticals

1.1.3 Batch certification

1. 5 Packaging
1.5.2 Secondary packing

1.6 Quality control testing

1.6.1  Microbiological: sterility
1.6.2  Microbiological: non-sterility
16.3  Chemical/Physical

1.6.4  Biological

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of
this cerntificate:

Date: 16.07.2018

name and signature of the authorised person of the
competent authority of the Czech Republic

Director of the inspection section

State Institute for Drug Control
Srobarova 48

100 41 Prague 10

Czech Republic

e-mail: posta@sukl.cz
phone; I

Otisk ufedniho razitka

Certifikat SVP sp.zn.: sukls3148/2018
Datum: 16.07.2018

Sttana 222

Jméno:

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-34/10.05.2016

GMP Certificate Ref.No.: sukis3148/2018

Date: 16.07.2018

Page 2/2

Name

Phone number:

Signature of the authorised person of the competent authority



' ® s 0 KL STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: E-mail: posta@sukl.cz
‘ PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: Web: www.sukl.cz
Certifikdt spisova zn.: / sukls3148/2018

Certificate Ref. No.:

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cist1

Vydany po inspekci vsoutadu s clankem 111(5} Smérnice
2001/83/ES as §13, odst. 2, pism. a bod 3 z4kona &. 378/2007
Sb., o lédivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond
(zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisd.

Prisiusny orgén Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Vyrobce:

UV Re?, a.s.
Hiavni 130, Re7
250 68 Husinec

Adresa mista vyroby:
UIV Ret, a.s.

Hlavni 130, Res

250 68 Husinec
objekt PET Centra Rei

Byl inspektovan vsouladu s planem inspekci v souvislosti
s povolenim kvyrobé ¢j. 20916/4/INS/00, posledni zména
sp.zn, sukls237917/2017 e dne 27.09.2017, vsouladu
s ttdnkem 40 Smérnice 2001/83/€S pievedenym do narodni
legislativy jako: § 62 zakona & 378/2007 Sb., o lécivech
a o wméndich nékterych souvisejicich zdkonG (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpish.

Na z3kladé znalosti ziskanych b&hem posledni inspekce, ktera
byta provedena dne 01.06.2018, je tento vyrobce povaZovén za
subjekt splriujici poZadavky a névody spravné vyrobni praxe
stanovené smérnici 2003/94/EC1.

1 Tyto poZadavky spliiuji doporuceni SZO na SVP.

Tento certifikdt odréZi stav vyrobniho mista vlase vyse
zminéné inspekce a nemélo by se spoléhat na to, Ze bude
odraZet stav shody po uplynuti vice neZ tfi let od data inspekce.
Doba platnosti mize byt nicméné na zékladé reguiatornich
principl fizeni rizik prodlouiena nebo zkrdcena zapisem
v oddile Omezeni nebo vysvétleni.

Tento certifikit je platny, pouze jsou-li pfedlofeny vSechny
strany a &asti 1a 2.

Pravost tohoto certifikdtu miZe byt ovéfena v EudraGMP.
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydavajici autoritu.

Certifikat SVP sp.zn.: sukis3148/2018
Datum: 16.07.2018

Strana 1z2

Jméno:

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

FINS-002-34/10.05.2016

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Partl

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5)
of Directive 2001/83/EC and Section 13, paragraph 2, letter a,
point 3 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and
on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

The manufacturer:
UV Rei, a.s.

Hlavni 130, Re?
250 68 Husinec

Site address:

UIV Re¥, a.s.

Hlavni 130, Re?

250 68 Husinec
objekt PET Centra Re?

Has been inspected under the national inspection programme
in connection with manufacturing authorisation no
20916/4/INS/00, last variation no sukls237917/2017 issued on
27.09.2017 in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC
transposed in the following national legislation: Section 62 of
the Act No 378/2007 Coll, on Pharmaceuticals and on
Amendments to Some Related Acts ({the Act on
Pharmaceuticals}, as amended.

From the knowledge gained during inspection of this
manufacturer, the fatest of which was conducted on
01.06.2018, it is considered that it complies with
The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice
laid down in Directive 2003/94/EC2.

1 These requirements fuifil the GMP recommendations of
WHO.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at
the time of the inspection noted above and should not be relied
upon to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection. However, this
period of validity may be reduced or extended using regulatory
risk management principles by an entry in the Restrictions or
Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with al! pages and
both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be verified in
EudraGMP. If it does not appear, please contact the issuing
authority.

GMP Certificate Ref.No.: sukls3148/2018
Date: 16.07.2018

Page 1/2

Name

phone number: NN

Signature of the authorised person of the competent authority



Cast 2
X< Huménni kéSivé piipravky

1 VYROBNI OPERACE
1.3 Sterilni p¥ipravky
1.1.1 Asepticky pfipravované (vyrobni operace pro ndsledujici
lékové formy)
1114 Maloobjemové tekuté lékové formy (o objemu
do 100 ml) — S ~ Radiofarmaka

1.1.3 Certiftkace SarZi

1.5 Baleni
1.5.2 Sekunddrni balenf

1.6 Kontrola jakosti

16.1 Mikrobiologicke: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiolagické: mikrobiologickd nezdvadnost
163 Chemické/Fyzikdini

164 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahuijici se k rozsahu
certifikatu:

Datum: 16.07.2018

jméno a podpis opravnéné osoby prislusného organu Ceské
republiky

|
feditel inspek{niho odboru

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

e-mail; posta@sukl.cz
telefon: +420 272 185 832
fax: +420271 732 377

Part 2
4 Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterile Products
1.1.1 Aseptically prepared (processing operations for the
Jollowing dosage forms)
1.1.14 S$mal! volume liquids - 5 — Radiopharmaceuticals

1.1.3 Batch certification

1. 5 Packaging
1.5.2 Secondary packing

1.6 Quality control testing

1.6.1  Microbiological: sterility
1.6.2  Microbiological: non-sterility
1.6.3  Chemical/Physical

1.64 Biological

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of
this certificate:

Date: 16.07.2018

name and signature of the authorised person of the
competent authority of the Czech Republic

Director of the Inspection section

State Institute for Drug Control
Srobsrova 48

100 41 Prague 10

Czech Republic

e-mail: posta@sukl.cz

phone: +420 272 185 832

fax: +420 271732377

Otisk uredniho razitka

Certifikat SVP sp.zn.: sukis3148/2018
Datum: 16.07.2018

Strana 2122

Jméno:

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-34/10.05.2016

GMP Certificate Ref.No.: sukls3148/2018

Date; 16.07.2018

Page 2/2

Name

Phone number:

Signature of the authorised person of the competent authority



Zel

Priloha 5 kupni smlouvy

Povoleni SUJB pro nakladani se zdroji ionizujiciho
zafeni (pracovisté Praha, Brno, Re3)



44

STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Senovainé nam. 9, 110 00 Praha 1
Odbor zdroju

V Praze dne 03.06.2019
Cj. SUIB/OZ/11668/2019
Zp. zn. SUJB/POD/4657/2019/1

Rozhodnuti

Statni Gfad pro jadernou bezpegnost (dale jen ,, SUIB*) jako spravni tfad pfislusny podle § 208
pism. a) zakona &. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve spravnim fizeni ve véci udéleni povoleni
k nakladani se zdrojem ionizujiciho zéfeni, a to vyroba, dovoz, vyvoz, distribuce a pouzivani
zdrojii ionizujictho zafeni, zahdjeném na zaklad® Zadosti Ustavu jademého vyzkumu Re as,
250 68 Husinec, Rez, ICO 46356088 (dale jen ,,uéastnik Hzeni®) podle § 27 odst. 1 pism. a)
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, (dale jen ,,spr. i.“), ze dne 01.03.2019, &j. 154/1600/2019,
kterou SUJB obdrzel dne 04.03.201 9, rozhodl takto:

SUIB podle § 67 odst. 1 spr. f. apodie § 9 odst. 2 pism. f)bodu 1., 4., 7., 8. a 9. atomového
zakona

povoluje nakladini se zdroji ionizujiciho zareni

ato:

1. vyrobu zdrojii ionizujictho zafeni — otevienych radionuklidovych zdrojé "'C a *F na
pracovistt PET Centrum Praha v aredlu Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150
30 Praha, které je pracovi§tém IIL kategorie (dale jen ,,PET Centrum®),
2. distribuci zdrojii ionizujiciho zafeni — otevienych radionuklidovych zdrojit ''C a '*F ,
3. pouZivini zdrojii ionizujiciho zafeni — otevienych radionuklidovych zdrojt 'C a 13F
pro ucely kontroly kvality vyroby na pracovidti PET Centrum,
4. pouZivani zdroje ionizujiciho zafeni cyklotronu CYCLONE IBA 18/9 na pracoviiti
PET Centrum,
5. hodnoceni vlastnosti zdroje ionizyjiciho zafeni cyklotronu CYCLONE IBA 18/9 na
pracovisti PET Centrum pii provadéni
a. prejimaci zkousky,
b. zkouSek dlouhodobé stability,
6. opravy a servis zdroje ionizujiciho zafeni cyklotronu CYCLONE IBA 18/9 na
pracovisti PET Centrum,
7. pouzivani zdroju ionizujiciho zéfeni - otevienych radionuklidovych zdroji ¥'Cs
s maximalni aktivitou 40 MBq na pracovi$ti PET Centrum.



Rozhodnuti SUIB &j. SUIB/OZ/11668/2019

Odivodnéni

SUJB zahajil spravni fizeni s ucastnikem fizeni ve véci povoleni k nakladani se zdroji
tonizujiciho zafeni na zakladé Zidosti ze dne 01.03.2019 podané ucastnikem fizeni dne
04.03.2019. Zadost byla dolozena dokumentaci podle § 24 odst. 2 atomového zikona.

V souladu s § 22 odst. 2 atomového zakona se timto rozhodnutim rusi péivodni rozhodnuti &;.
SUJB/OZ/17493/2017 ze dne 27.09.2017.

Provoz pracovisté IIl. kategorie PET Centrum byl schvélen rozhodnutim &j. 16461/2007
s platnosti na dobu neuréitou.

Spravni poplatek stanoveny podle poloZky &. 106 bod 2 pism. c) piilohy zakona & 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich ptedpist, byl uhrazen.

Proto bylo rozhodnuto, jak je vyse uvedeno.

Pouéeni
Proti tomuto rozhodnuti Ize podat prostiednictvim SUJB rozklad k predsedkyni SUJB, a to do
15 dnii ode dne doruceni tohoto rozhodnuti.

Za Statni fad pro jademnou bezpeénost
|

Reditelka Sekce radiaéni ochrany

Rozdélorvnik:v
1. UJV Rez, as. — Gcastnik fizeni
2. SUIJB - kopie k zaloZeni do spisu



STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPEENOST

Dne: 04.03.2019

&j.: SUJB/QZ/19870/20189
Spis. znacka: SUJB/POD/847/2018/1
Vyfzuje atvar: Odbor zdroji

110 00 Praha, SenovaZné namésti 1585/9

Opravnéna afedni osoba: | EEGNG
Tl ——

Rozhodnuti

Statni ufad pro jadernou bezpeénost (dale jen ,,SUJB*) jako spravni iifad pfislusny podle
§ 208 pism. a) zdkona & 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve spravnim Fizeni ve véci udéleni
povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni, a to zpiisobem vyroby, distribuce,
pouZivani, hodnoceni vlastnosti, opravy a servisu zdroje ionizujiciho zéafent zahajeném na
zakladé zadosti, kterou podala

osoba UJVRez a s,
sidlem 250 68 Husinec, Hlavni 130,
identifikacni &islo 46356088,

evidenéni &islo SUIB 109487,

(dale jen ,4Castnik fizeni) podle § 27 odst. 1 pism. a) zakona & 500/2004 Sb., spravni fad,
(ddle jen ,spr. £), ze dne 03.12.2018, &j. 524/1600/2018, kterou SUJB obdr¥el dne
04.12.2018, rozhod! takto:

SUJB podle § 67 odst. 1 spr. . a podle § 9 odst. 2 pism. f)bodi 1., 4., 7., 8. a 9. atomového
zakona

povoluje nakladani se zdrojem ionizujiciho zaieni

konkrétng:

1. vyrebu zdroje ionizujiciho zafeni - otevienych radionuklidovych zdrojii ''C a '*F do
maximalni aktivity 500 GBq na pracovisti PET Centrum Bro na adrese Zluty kopec
7,656 53 Bmo (areal Masarykiiv onkologicky ustav v Bmé), které je pracovistém IIL
kategorie (dale jen ,,PET Centrum Bmo®),



Rozhodnuti SUJB &j. SUIB/OZ/19870/2018 strana 2 / 3

2. distribuci zdroje ionizujiciho zifeni — otevienych radionuklidovych zdrojit ''C a '*F
vyrobenych na pracovisti PET Centrum Brno,

3. pouzivani zdroje ionizujiciho zafeni — otevienych radionuklidovych zdroji "’Cs
s maximalni aktivitou 40 MBq na pracovisti PET centrum Brno,

4. pouzivani zdroje ionizujiciho zafeni - cyklotronu CYCLONE IBA 18/9 na pracoviiti
PET Centrum Brno,

5. hednoceni viastnosti zdroje ionizujiciho zafeni zkouSkou dlouhodobé stability -
cyklotronu CYCLONE IBA 18/9 na pracovi$ti PET Centrum Brno,

6. opravy a servis zdroje ionizyjiciho zafeni - cyklotronu CYCLONE IBA 18/9 na
pracovi$ti PET Centrum Brno.

Oduvodnéni

SUJB zahdjil spravni fizeni s uCastnikem Fzeni ve véci povoleni k nakladani se zdroji
tonizujiciho zafeni na zakladé Zadosti ze dne 03.12.2018 podané (astnikem Fizeni pod &j.
524/1600/2018, kterou SUJB obdrzel dne 04122018 a evidoval pod ¢&j.
SUJB/POD/23492/2018/1.

Ukastnik tizeni ptedlozil dokumentaci pro povolovanou ¢innost v souladu s pozadavky § 24
zakona &. 263/2016 Sb,, atomovy zakon, spolu se Zadosti a dne 23.01.2019 dale pedlozil
Program systému fizeni. U€astnik fizeni tim splnil vechny podminky stanovené zakonem pro

fadné a kvalifikované vykonavani povolené &innosti. Proto bylo rozhodnuto, jak je vyse
uvedeno,

Pracovisté¢ PET Centrum Bmo na adrese Zluty kopec 7, 656 53 Bmo je pracovistém
I kategorie, jehoZ provoz byl schvilen rozhodnutim SUJB &j. 18174/2007 ze dne
04.07.2007 s platnosti na dobu neuritou.

Spravni poplatek stanoveny podle polozky &. 106 bod 2 pism. c) pfilohy zakona &. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich piedpist, byl uhrazen.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti lze podat prostfednictvim SUJB - Odbor zdroju, 110 00 Praha,

Senovazné namésti 1585/9 rozklad k predsedkyni SUJB, a to do 15 dnii ode dne dorudeni
tohoto rozhodnuti.

Za Statni ufad pro jademou bezpednost:

feditelka odboru zdrojt



Rozhodnuti SUJB &j. SUIB/OZ/19870/2018

Rozdélovnik:

1. UJIVReZ a s., 250 68 Husinec, Hlavni 130,
— udastnik fizeni

2. SUIB, Odbor zdroju,
— stejnopis k zalozeni do spisu

3. SUIB, Oddéleni evidenci a hodnoceni ozafeni,
— kopie

strana 3 /3



STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Dne: 15.10.2018

&j.: SUJIB/0OZ/19870/2018
Spis. znacka: SUJB/POD/847/2018/1
Vyfizuje atvar; Odbor zdrojii

110 00 Praha, Senovazné namésti 1585/9
Opravnéna ufedni osoba: |GG
Tel: ]

Rozhodnuti

Statni ufad pro jadernou bezpeénost (dale jen ,,SUJB*) jako spravni trad pfislusny podle
§ 208 pism. a) zakona €. 263/2016 Sb., atomovy zikon, ve spravnim fizeni ve v&ci udéleni
povoleni knakladani se zdroji ionizujiciho zafeni, a to zplisobem vyroby, distribuce,
pouzivani, hodnoceni vlastnosti, opravy a servisu zdroje ionizujiciho zafeni zahajeném na
zakladé zadosti, kterou podala

osoba vV Rez, a. s.,
sidlem 250 68 Husinec, Hlavni 130,
identifikaéni ¢islo 46356088,

evidenéni &islo SUIB 109487,

(dale jen ,uCastnik fizeni“) podle § 27 odst. 1 pism. a) zakona &. 500/2004 Sb., spréavni fad,
(dale jen ,spr. £), ze dne 19.12.2017, &j. 620/1600/2017, kterou SUJB obdr¥el dne
10.01.2018, rozhodl takto:

SUJB podle § 67 odst. 1 spr. f. a podle § 9 odst. 2 pism. f) bodii 1., 4., 7., 8. a 9. atomového
zakona

povoluje nakladani se zdrojem ionizujiciho zaFeni

konkrétné;

1. vyrobu zdroje ionizujiciho zifeni - otevienych radionuklidovych zdrojit ''C, '¥F,
%3Ga do maximalni aktivity 500 GBq, '®Ho do maximalni aktivity 50 GBq a '”’Lu do
maximélni aktivity 1 TBq na pracovisti PET Centrum Re% na adrese Hlavni 130, Rez,
250 68 Husinec, které je pracovistém III. kategorie (dale jen ,,PET Centrum Rez),
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2. distribuci zdroje ionizujiciho zafeni — otevienych radlonuklldovych zdrojh ''C, '!F
%Ga, '"®Ho, ""Lu vyrobenych na pracoviéti PET Centrum ReZ,

3. pouzivani zdroje ionizujictho zafeni - uzavieného radionuklidového zdroje ’Cs
s maximalni aktivitou 40 MBq na pracovisti PET centrum Rez,

4. pouzivani zdroje ionizujiciho zafeni — otevienych radionuklidovych zdroju “*’Cs
s maximalni aktivitou 40 MBq na pracoviti PET Centrum Rez,

5. pouzivani zdrOJe 1onizujiciho zafeni - cyklotronu CYCLONE IBA 18/9 na pracoviiti
PET Centrum Rez,

6. hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujictho zafeni zkouSkou dlouhodobé stability -
cyklotronu CYCLONE IBA 18/9 na pracoviéti PET Centrum Rez,

7. opravy a servis zdroje ionizujiciho zafeni - cyklotronu CYCLONE IBA 18/9 na
pracoviiti PET Centrum ReZ.

Ed

Oduvodnéni

SUJB zahajil spravni Fizeni s alastnikem Fizeni ve véci povoleni k nakladani se zdroji
ionizyjictho zafeni na zakladé Zadosti ze dne 19.12.2017 podané tidastnikem fizeni pod &j.
62/1600/2017, kterou SUJB obdrfel dne 10.01.2018 a evidoval pod &
SUJB/POD/847/2018/L

V Zidosti podané udastnikem fizeni byly zjiStény nedostatky. SUJB usnesenim & 1
SUJIB/0Z/7939/2018 ze dne 10.04.2018 preru$il spravni fizeni do doby nez budou nedostatky
podani odstranény, nejpozddji do 31.5.2018, a vyzvou &j. SUIB/OZ/7940/2018 vyzval
ucastnika fizeni k jejich odstranéni.

Utastnik Eizeni podanim & J. 244/1600/2018 ze dne 31.5.2018, které SUJB obdrzel dne
1.6.2018 a evidoval pod &j. SUIB/POD/11660/2018, predlozil nové podani s odstranénymi
nedostatky. SUJB posoudll predioZenou dokumentaci a zjistil, Ze opét obsahuje nedostatky.
Usnesenim ¢j. SUJB/OZ/1893/2018 ze dne 15.6.2018 preruil fizeni a vyzvou &j.
SUJB/0Z/12889/2018 ze dne 15.6.2018 vyzval Gcastnika Fzeni k jejich odstranéni,
nejpozdéji do 30.9.2018.

Na zakladé ustniho jednéni zastupce OZastnika fizeni a opravnéné dfedni osoby
uskutenéného dne 04.09.2018 udastnik fizeni podinim &j. 455/1600/2018 ze dne
12.09.2018, které SUJB obdrzel dne 13.09.2018 a evidoval pod &j. SUJIB/POD/17993/2018,
upfesnil a doplnil obsah piedlozené zadosti. SUIB tuto Zadost o zménu puvodni zadosti o
povoleni k nakladéni se zdroji ionizujiciho zafeni ze dne 19.12.2017 akceptuje.

Dne 30.09.2018 Ucastnik fizeni pfedloZil dokumentaci, ktera vyhovuje poZadavkim zikona &.
263/2016 Sb., atomovy zikon, a provadécich pravnich predpish. USastnik fizeni splnil

viechny podmmky stanovené zakonem pro fadné a kvalifikované vykonavani povolené
¢mnosti. Proto bylo rozhodnuto, jak je vySe uvedeno.

Pracovi§té PET Centrum ReZ na adrese Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec je pracovistém
IIL kategorie, jehoz provoz byl schvélen rozhodnutim SUJB & j. SUIB/OZ/28075/2011 ze dne
28.12.2011.

Spravni poplatek stanoveny podle polozky & 106 bod 2 pism. ¢) piilohy zikona & 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozd&jich predpist, byl uhrazen.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat prostfednictvim SUJB - Odbor zdroji, 110 00 Praha,
Senovazné nameésti 1585/9 rozklad k predsedkyni SUIB, a to do 15 dnli ode dne doruéeni
tohoto rozhodnuti.

Za Statni ufad pro jadernou bezpeénost:

reditelka odboru zdrojti

Rozdélovnik:
1. UV Rez, a. s., 250 68 Husinec, Hlavni 130,
— Ucastnik fizeni
2. SUIJB, Odbor zdroji,
— stejnopis k zaloZeni do spisu



uJv

Priloha 6 kupni smlouvy

Certifikat o pojistném kryti
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