METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE
A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Spolo¢nost Bayer, spol. s r.o. so sidlom Karadzi¢ova 2, 811 09 Bratislava Vam
oznamuje, ze stahuje Sarze lieku Urografin 76 % sol inj 10x20 ml (amp.skl.) z
urovne distribu€nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku

1. Nazov lieku Urografin 76 %

2. Kéd SUKL 25162

3. Liekova forma injek&ny roztok

4, Sila 76 %

5. Velkost balenia a typ balenia 10x20 ml (amp.skl.)
6. Registracéné ¢islo 48/0183/96-S

7. Cislo $arze v8etky Sarze na trhu

2. Strucéna charakteristika lieku

Uginnymi zlozkami Urografinu su soli kyseliny amidotrizoovej (diatrizoovej), v
ktorej sa jod (absorbujuci RTG ziarenie) nachadza viazany stabilnou chemickou
vazbou.

Tento liek je ur€eny len na diagnostické pouzitie. Urografin je indikovany
dospelym a detom kaZdého veku na vnutroZilovu a retrogradnu urografiu. Tiez
sa pouziva na vSetky angiografické vySetrenia ako aj naartrografiu,
intraoperaénu cholangiografiu, endoskopicku retrogradnu
cholangiopankreatografiu (ERCP), sialografiu, fistulografiu,
hysterosalpingografiu.

3. Nedostatok v kvalite lieku

Liek sa stahuje z urovne distribu¢nych spolo&nosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni z dévodu zistenia zvySeného vyskytu necistoty N-nitroso-megluminu,
ktory mézZe prekracovat stanovené limity pre SarZze starSie ako prvy rok doby
pouzitefnosti. Stiahnutie lieku z trhu ma preventivny charakter.

4. Informacie drzitela reqgistracie pre:

Distribu¢né spolo¢nosti:

Distributora ziadame pozastavit predaj dotknutych Sarzi lieku, informovat o
nedostatku v kvalite svojich odberatelov a ostatné distribuéné spolo€nosti a
lekarne.

Velkodistribu&né spolo€nosti najneskdr do 31.03.2026 vratia balenia vratené z
lekarni a zdravotnickych zariadeni do skladu drzitela registracie lieku, vedeného
spolo¢nostou Bayer, spol. s r.o. v Movianto Slovensko s.r.0., Senec.
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Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej
spolo¢nosti, od ktorej lieky nakupili, najneskdr do 13.03.2026.

Spolo¢nost Bayer, spol. s r.0. nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po
stanovenom termine.

V Bratislave, dria 25.02.2026

Martina Sol¢anskéa Signed by:
Odborny zastupca B ,
Bayer, spol. s r.o. Yolec,nbo.
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