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STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL
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26.4.2017

Vyfizuje / linka
S. Krejéova/363

Spisova zn.
sukls112966/2017

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 26. 4. 2017 (2)

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |écivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o IéCivech”),
informuje o zavadé v jakosti |éCivého pripravku:

L ) L. Velikost _— Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu , Sarie
baleni do
0013304 NANO-ALBUMON KIT 1MG-RAD KIT 3 3 NA - 160101 13.07.2017
SC- 160202 10.08.2017
0013313 SENTI-SCINT KIT 1MG-RAD KIT 3 3
SC-151105 18.05.2017
MA - 161008 05.10.2018
0013302 MACRO-ALBUMON KIT 2MG RAD KIT 6 6
MA - 151109 25.11.2017

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Medi-Radiopharma Kft ., Erd, Madarsko proto na zakladé § 33 odst.

3 pism. c) zdkona o lécivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedenych SarZi lé¢ivych ptipravki aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti
—riziko kontaminace cizorodymi latkami z dvody zavady na vyrobnim zafizeni.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 10.1.2017)
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