DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

07.12.2023

LEUCO-SCINT, 0,18MG RAD KIT 3+3+3, kéd SUKL 0013307
SarZe €. LC-230402-A, exp. 13.04.2024
SarZe €. LC-230703-A, exp. 20.07.2024

Baleni neobsahuje pomocny zdravotnicky material

Vaziena pani doktorko/Vaieny pane doktore/Vaiena pani magistro/Vaieny pane magistfe, vaZeni zdravotnicti

pracovnici

drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost MEDI-RADIOPHARMA Kft., 2030, ERD, Szamos u. 10-12., Madarsko, ve
spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv by Vas rada informovala o zavadé v jakosti léCivého pripravku
LEUCO-SCINT, 0,18MG RAD KIT 3+3+3

Shrnuti problematiky

Lé¢ivy pripravek LEUCO-SCINT, 0,18MG RAD KIT 3+3+3 je v CR registrovan jako kompletni souprava

zahrnujici:

e 3 lahvicky kitu s ucinnou latkou (exametazim, HM-PAO 0,18mg)

e 3 lahvic¢ky ACD roztoku

e 3 lahvicky roztoku 6% hydroxyethylskrobu (HES)

e 3x prislusenstvi (2x 50ml sterilni zkumavka s uzavérem, 5x 15ml sterilni zkumavka s uzavérem, 2x sterilni
pipeta)

Vzhledem k novym legislativnim poZadavkim EU na certifikaci zdravotnickych prostfedk( neni vyrobce

schopny v soucasné dobé dodat na trh v CR kompletni baleni LP véetné piisluenstvi.

Do Ceské republiky budou dovezena baleni lé¢ivého pripravku LEUCO-SCINT bez pomocného zdravotnického
materidlu (tj. bez 2x 50ml sterilni zkumavky s uzavérem, 5x 15ml sterilni zkumavky s uzavérem, 2x sterilni

pipety

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Uvedend zavada v jakosti se netyka kvality |éCivého pfipravku LEUCO-SCINT

Pro pripravu radiofarmaka z uvedeného I|écCivého pripravku je zapotrebi zajistit adekvatni pomocny
zdravotnicky materidl (sterilni zkumavky, pipety) z jinych zdroji (Ustavni Iékarna, popt. jiny distributor
zdravotnického materidlu). DrZitel rozhodnuti o registraci se v pfipadé potfeby zavazuje proplatit
prokazatelné naklady spojené se zajisténim chybéjiciho pomocného zdravotnického materidlu

Kontaktni tudaje drZitele rozhodnuti o registraci

S pripadnymi dalSimi dotazy tykajici se obsahu tohoto dopisu se, prosim, obracejte na informacni servis

order@mediradiopharma.hu nebo na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.o.
Trojmezni 1538/44

190 00 Praha 9

Telefon.: +420 777 569 111

E-mail:

Tunde Alexandra Vomackova

administrace@gandgme.cz bc TiUnde  Digitélné podepsal
bc Tiinde Alexandra

Alexandra Vvomackova
, Datum: 2023.12.07
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