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Vec., Metodicky pokyn pre zdravotnicke zariadenia (kliniky a oddelenia nuklearnej mediciny v SR)

V'mene dritel'a rozhodnutia o registrécii (drZitel' rozhodnutia o registracii je firma Medi-Radiopharma Kft, Erd
Szamos u.10-12 Mad‘arsko), Vés informujeme o stiahnuti lieku:

Nazov lieku:
SENTI-SCINT kit plvinj 3x1 mg

Cislo Sarze: SC160202, SUKL kdd: 40140, registracné ¢islo:88/0045/04-S
indikacna skupina 88 radiofarmaka ATC klasifikacia V09 diagnostické radiofarmaka

ZloZenie :

Seroalbuminum humanum colloidalis 1,0 mg

Pradok na injekcie

Na rekonstitdciu injekciou technecistanu (*"TC) sodného (nie je stcastou kitu)

Pomocné latky:

Dihydrat chloridu cinatého (II) 0,2 mg
Dihydrofosforeénan sodny a hydrofosfore¢nan sodny 1,0 mg
Glukodza 15,0 mg

Dusikova atmosféra

SENTI — SCINT kit je pripraveny z ludského sérového albuminu pochédzajliceho z darovanej ludskej krvi
testovanej v stlade s nariadeniami EEC.

Liekova forma :
Prasok na injekcie
Kit na pripravu radiofarmaka

Charakteristika:
Kit obsahuje lyofilizovany, sterilny, apyrogénny prasok v dusikovej atmosfére, pripraveny pre jednostupnové
oznacenie techneciom(*TC) pre radionuklidové Stidie lymfatického systému, 1 balenie obsahuje 3

viacdavkové injekéné liekovky a 3 samolepiace Stitky pre uvedenie parametrov oznaceného lieku a pisomnu
informaciu pre pouZivatelov.

Terapeutické indikacie:

Tento liek je len na diagnostické pouZitie. Nie je réadioaktivny. Po rekondtitdci injekénym  roztokom
technecistanu  (*"TC) sodného mdse byt' liek pouZity k scitigrafickému zobrazeniu a k identifikacii
sentinelovych lymfatickych uzlin pri karcinéme prsnika a melanému.

Popis nedostatku radiofarmaka:

Dévodom stiahnutia je nedostatok v kvalite lieku — kontamindcia cudzorodymi latkami spdsobend chybou
vyrobného zariadenia.




Pokyny pre zdravotnicke zariadenia (kliniky a oddelenia nuklearnej mediciny v SR):

DrZitel' rozhodnutia o registracii firma Medi-Radiopharma Kft, Erd  Szamos u.10-12 Mad‘arsko), prijal
nasledovné opatrenie:

Stiahnutie vyssie uvedenej SarZe radiofarmaka SENTI-SCINT kit z pracovisk nuklearnej mediciny
v SR.

SENTI-SCINT bol v rdmci SR distribuovany vylu¢ne velkodistribucnou spolo¢nost'ou Izomedact s.1.0.
Zdravotnicke zariadenia do 15, maja 2017 vrdtia predmetn( Sarzu do distribuénej spolonosti Izomedact,
s.r.o., Oravskd ¢. 7, 821 09 Bratislava, tieto im budd nasledne dobropisované,

Distribu¢na spolo¢nost’ Izomedact, s.r.0. do 31.5.2017 balenia vrati vyrobcovi.

Dodanie novej sarze:

Nova Sarza radiofarmaka SENTI — SCINT kit bude dodana do distribucnej spolo¢nosti [zomedact, s.r.0. do
9. maja 2017. Po obdr¥ani certifikitu o prepusteni Sarze lieku Albumin 20% (pouZity na vyrobu SENTI-SCINT
kit) zo Statneho Ustavu pre kontrolu lietiv bude radiofarmakum distribuované do zdravotnickych zariadeni
(pracoviské nukleérnej mediciny),
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