
Evidendn6 dislo: 13/3388
3sr12013l90a

Bratislava, 31.5.2013

ROZHODNUTIE

St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podfa $ 129 ods' 2 pism' k)

zilkona d. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravo{nickych pom6ckach a o zmene a doplneni

niektoqich z6konov v zneti neskor5ich predpisov

liek:

roo suru:

nariaduje stiahnutie z trhu

MAGNEGITA
sol inj 10x20ml (liek inj.skl.)

46992

drZitell registrScie: Agfa HealthCare Imaging Agents GmbH' Nemecko

102r2l4SK 160910/4SK 261110/4SK 27lrl0l4sK 30211/4SK 407l0F4sK 70812/4SK

o2l2ol7 ogl2ol3 lll2ol3 l1l2ol3 0212014 0712015 0812017

klasifik6cia: I. trieda urgentnosti

dislo SarZe:

exp.

Od6vodnenie

Na ziiklade oznhmeniaFederal Institute for Drugs and Medical Devices 12' Germany'

S,ar"V,i'riur pre kontrolu liediv nariaduje stiahnut' uveden6 SarZe lieku MAGNEGITA'

sot inj 10x20ml (liek.inj.skl.) z rirovne distribritorov a nemocnidnych lek6mi'

Nedostatok: pritomnost nezndmych dastic v roztoku'

Pouienie

proti tomuto rozhodnutiu moZno podaf odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na statny

irstav pre kontrolu liediv, Kvetn6 it,gzs 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54-ods' l zftkona

(,. illlg67 Zb. o spr1vnom konan i v znenineskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

nem6 odkladnf irdinok. Toto rozhodnutie je preskirmatelln6 sridom'
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Rozdeloovnik: Dovozca a distribritor lieku: ELU Medical, s,r.o., (ajakova28,
831 01 Bratislava

Na vedomie:
samospriivne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL;

Vybavuje: RNDr. Laura Michalovii
tel.: 02150701120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Klasifrk6cia urgentnosti pre dinnost' orgiinov a organizitcii v z6vislosti od zisten;fch alebo
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknadprinosmi liedby
v srilade s pokynom EMA/INS/GMP|32|252|20|2.

[. trieda ursentnosti: Opatrenie e potrebn6 wkonat' ihned'!
II. trieda ursentnost Opatrenie e potrebn6 wkonat'do 48 hodin
III. trieda ursentnosti: Opatrenie e potrebn6 wkonat'do 5 dnf


