S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné &islo: 17/2422 Bratislava: 02.05.2017
Cislo spisu: 1691/2017/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ Statnej spravy na useku humannej farmdcie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona & 362/2011 Z. z o lickoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskordich
predpisov (d’alej len zékon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zékona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite licku

SENTI - SCINT kit, plv ino 3x1 mg (liek.inj.)

kéd SUKL: 40140

Cislo Sarze: SC-160202

drZitePovi rozhodnutia o registrécii lieku, & 88/0045/04-S, spolo¢nosti Medi-Radiopharma
Ltd., 2030, Erd, Szamos st. 10-12, Mad’arsko

zastupeného jeho splnomocnenym zistupcom, PharmDr. Viera Viznerova, Izomedact
s.r.0., Oravska 7, 821 09 Bratislava

Statny tstav pre Kkontrolu liefiv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registricii lieku
stiahnut’ wuvedend SarZu lieku ztrhu, zdrovne distribu¢nych spolo&nosti
a zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim &. 17/2421. Dévodom stiahnutia Jje nedostatok
v kvalite licku — kontamindcia cudzorodymi litkami spésobeni chybou vyrobného
zariadenia,

PharmDr. Zuzana"Bat’ové PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

DrZitel registracie / Splnomocneny zastupca drzitela registracie v SR
DrZitelia povolenia na velkodistribiciu licku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociécia dodéavatel'ov liekov

ADC ¢iselnik
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