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ROZHODNUTIE

Stétny ustav pre kontrolu liegiv ako orgén prisludny podla § 64 ods. 1 pism. f) zékona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu
lieku: Drytec Radionuclide generator
vyrobca a distribator: GE Healthcare Limited, White Lion Road,

Amershashire, Buckinghamshire HP7 9LL,
VelkaBritania

¢islo Sarze: 5666
klasifikécia: |. trieda urgentnosti
Odbévodnenie:

Anglicka liekova agentira (MHRA) adistribitor MGP sir.o., Sustekova 2, Bratislava,
oznamili, Ze vysledky testov sterility rédiofarmaka Drytec Radionuclide generator, Sarza
5666, exspiracia 4. méj 2008 sii nevyhovujlce. Na zéklade toho Stétny Gstav pre kontrolu
lieciv rozhodol tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

Pouéenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na
Stéatny Ustav pre kontrolu liegiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zékona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nemé odkladny G¢inok.

PharmDr.Jan M azag
veduci duzobného Uradu ariaditel’
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RozdePovnik : 1. skupina: In&titat nuklearnej a molekulérnej mediciny, Martinské fakultna

nemocnica, Vivamed, s. r. o, NsP Stefana Kukuru v Michalovciach, n.o.,
Onkologicky Ustav sv. Alzbety, MZ SR, MGP sr.0.

2. skupina: samospravne kraje, SLeK, KL 1-5, ADL, VU 2362, SUKL Praha,
Cz

Vysvetlivky:

Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom: EMEA/INS/GM P/313510/2006:

|. triedaurgentnosti: | Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo mézu spbsobit’

véZne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat’ ihned’!

1. triedaurgentnosti: | Nedostatky, ktoré mézu ohrozit’ zdravie alebo mbze viest k

nespravnegj liecbe, ale nespadaju do triedy .
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

[11. trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ae k stiahnutiu
sa pristupilo z inych dévodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. Jana Raskova
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022




