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WONPEMA

OACTYNARE O4 CTAHOAPOA KBAJINTETA NEKA U
[MOBJIAHEHE NEKA U3 TTIPOMETA

[MOBJIAHEHE MPOM3BOLA HA
HUBOY ATNOTERA

Y uhatouvh
Vilvden

i "PavErsEncxops (B
TEPAMMIE |

MP NX BU/bAHA JAKOB/BEBUHR
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MOBPAT NPOU3BOAA O NALUWMIEHTA/KYNUA
\% m@ .
Pa3sno3n mory butu:

* peknamaumja (Ha KBanuTeT neka/mea.cpes. Uin Ha ycayry)
° NOB/M1A4YeHe NPOn3BOaa U3 NPOMeTa

YKONMKO HaanexHa MWHCTUTYUMja, npousBohay, pobas/bady MHUUMPAjY
noBnavyere NPoms3Boaa M3 NPOMETa, a Pas/or je TakaB Ja MOXKe Yrpo3uTu
3/paB/be Jbyau, anoTeKke cy Ay»KHe Aa npuxsaTe nospaTt of nauujeHTa 6es
0b3u1pa ga n je KYNJbeH y AaToj anoTeuu.
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NOBPAT NMPOM3BOAA O NALMIEHTA/KYMNLA 9 g
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MonyrbaBa ce obpa3sal EBMAeHUUja npmjema nponssoaa Koju ce NnoBaayun us
npomeTa og, naumjeHtTa/Kynua.

OBaj obpa3aL, Tpeba/mosKe aa cafpKu:
* [MopaTKke 0 NPomn3BOAY KOju ce NoBsayun (Ha3me, 06aUK, jaumHa, nponssohauy)
* [NopaTKke 0 MHULMjAaTOPY NOBAYEHA

* CTatbe Nnpoun3Boaa Koju Kynau, Bpaha (oTBopeH, HEOTBOPEH)

CynbuHa npomnssoaa no npujemy (pacxon, spaharwe gobassbavy...)

MopaTKe 0 NauujeHTy/Kynuy (Mme, npesmme, KOHTAKT, 3anaxakba)
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NMOBPAT MPOU3BOAA Of NALMIEHTA/KYNUA

* BpaheHa poba ce oanaxey
KapaHTUH — NOBYYeHO ca TPXKULLTA,
n pacxoayje nnu spaha nobassbavy.

@) i Tesision
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CABETO/JABHO OBABELLTABAHE %
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Mpoussohay / Hocmnal, J03B0O/e 33 CTaB/batbe JieKa Yy npomeT, obaBesaH je aa, yaumajyhu
y 0631p 036U/BbHOCT FrpeLlKke U TeEXNHY UHUUAEHTHE CUTyaumje, AOHece OANYKYy O Tome A3
NN je HeonxoaHO Wu34aTU CaBeToAaBHO obaBelwTeHe WU M3BPLINTM  MNOBJIaYeHE
npousBoaa.

CaBeTonaBHO obaBellTerbe ce Hajuewhe mM3paje Kaga HEKOM JieKYy MCTEKHe [103B0Ja 33
NPOMeTOBatbe, Te HUje HEONMXOAHO TPEHYTHO NMoBAaYeHbe ca TPXKULLTA.

CaBeToZlaBHO 0baBelwTEHE MOPA Aa caapXKu cnegehe:

* O3HaKy cepuje Npon3Boaa,

* Mepe Koje Tpeba npeay3eTy,

* pas3siore 3a Npernopy4yeHe mepe U caBeT 0 6BMNO KAKBOj] OMAacHOCTU KOja je y Be3n ca
HEeAO0CTaTKOM

Mponssohay Tpeba Aa oanyum ga nu je notpebHo obaBewTaBatbe CTAHOBHULWITBA MyTEM
meamja.

EMNYBIIMKA CPENJA
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CABETOOABHO OBABELLUTABAME
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PEMYBIIMKA CPEUJA
APMALIEYTCKA KOMOPA

The Pharmaceutical Chamber of Serbia

PREDMET: OBAVESTENJE ZA LEK

Nifuroksazid Alkaloid®, kapsule, tvrde, 30x100mg, 20x200mg,
ALKALOID AD Skopje

Postovani,

Ovim putem Vas obaveitavamo da je dozvola za lek Nifuroksazid Alkaloid®, kapsule, tvrde,
30x100mg, 20x200mg, istekla 10.02.2021. 1 da se lek nalazi u postupku obnove dozvole za lek u
Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije.

Prema ¢lanu 47 Zakona o lekovima ( ,,.S1.Glasnik RS* br, 30/2010) proizvedeni ili uvezeni lek
kome je istekla dozvola za lek 1 nije obnovljen. moze biti u prometu do isteka roka upotrebe leka.

a najduze Sest meseci od isteka roka iz dozvole za lek.

Kako za navedeni lek 10.08.2021. istiée 6 meseci od isteka roka iz dozvole za lek, nakon ¢ega neée
moéi da se prometuje preko veleprodaja, molimo Vas kao drustveno odgovorna kompanija da do
10.08.2021. poruéite dovoljne koli¢ine leka Nifuroksazid Alkaloid®, kapsule, tvrde, 30x100mg,
20x200mg, kako biste obezbedili kontinuirano snabdevanje trzista u naredna 2 meseca.

Beograd., S postovanjem,

19.07.2021 ATKATOID VELEDROGERIJA DOO BEOGRAD
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[MoBnayerbe NPomn3Boha U3 NMPOMETa MOXKE 1a HAJIOXKMN:
1. HagneXXHO MUHUCTAPCTBO Kajaa:

‘nponssohay / Hocunaly, A03BOJIe 33 CTaB/bakbe JIEeKa Y NPOMET, NPUjaBU TPeLLKY Y
npouecy NpousBoame
*HaKOH UCTEKa pernucTpaumnoHe A03Bose

*BE/Ieiporepuja npujaBu He3roay M MHUMAEHT Koju b morao aa yTmye Ha KBaauTeT
JIeKoBa

*AJIMMC npennoxm MMHUCTAPCTBY (HeXKes/beHe peakuuje, oacTynaktbe o4, KBaJINTETA,
dbancmodunkar)

*HaA/IeXXHN WHCMNEKTOP, KOjU Yy BpLUEeHY HaA30pa YOUM HEKY HEenpaBWUJIHOCT U
HeycarnaweHocT

2. cam npoussohau / Hocunay, Ao3Bose 33 CTaB/batkbe 1eKa y npomeT / fobass/bay

EMNYBIIMKA CPENJA
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NMOBJAYEHE MPONU3BOAA U3 NMPOMETA o 93
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ObaseluTere 0 NOB/IaYEHY AaNOTEKA MOXe aa Aobuje oA

* MuHMCTapcTBa 34paB/ba / HaANeXHe UHCMeKLUMje,
npon3sohaua,

* YBO3HMKQ,

HOCKOL,a 403BOJIE 332 CTaB/batbe /IeKa Y NPOMET,
pobassbaya, Tj. Benegporepumije.

CBaKM yYECHUK Y NaHLUy AUCTpnbyumnje nekosa/mep . cpeactaBa AyrKaH je Aa noByye
nek/mepn. cpea. U3 NpomeTa 3a KOju je Hag/leXKHO MWUHUCTAPCTBO MU3PEKNO Mepy
3abpaHe npomeToBaHba.

EMNYBIIMKA CPENJA
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Eama o Mhura o - 1123 Samgee

Bore St o
11050 Beograd, Stz

a FHEOENIE company,

ALERT 2A LEK

I{asa I Povlatenje leka iz promera PR St s | saak PHOEN X Pharma d.o.o.
Bore Stankovica 2

Liismeihuirati apotekan, bolniclim aporchama § veleprodnianm 11034 Beograd, Srhija

et 11413 8002 PREDMET: Povlatenje iz prometa Vigantol® oralne kapi, rastvor; 20000i.j./mL

Puodiuvuni,

. Postovani,
Eompanija Eveepa Lok Fharma daove, kao sosilas dezvole za 1ok w Repullici Srhiji, ahavastila je
Agenciju #a chovs | mediinska sredrtva Brhije (ALIME) da dehrmaljne poviadi iz promews dule

Tavedene secije loka Firamiod® orelue Aapi, rewvors 2000070 (broj colenja: 5L501.01857-18- Na osnovu obaveStenja nosioca dozvole za lek Evropa lek Phama d.o.0.

obavestavamo Vas da se iz prometa poviati:

o1
Br. serije T ek uprrirehe Takovange - | Trva di.str}hncija
| | | {u Repmbhici Srhifi) | Br. serije Fok upotrebe Pakovanje Prva distribucija
19KG1493 11,2024, Boflcn sa kapalj kom L1020, _ _ . (u Republici Srhiji)
1x Liiml. 19KQ193 11.2024. Bodica sa kapaljkom 012020
TR BT 11,024, Handicu sa leapalj kom o120z 1 x 10mL e
| 1x lmL | I ToLQI0L 112024, Botica sa kapaljkom L2020
1x10mL T
Crilika o povladenin serijia leka jo doncta ng ognonm dabijenih remltata izvsn adohrene
Eﬁiﬁkﬂ:ﬁsk:ﬂg:;fuc 2 sadeiz) uklivoe supstance holekaleiferol ko jspitivanyy s polovog Razlog poviatenja:
i W £0RU WG, Odluka o poviatenju serija leka je doneta na osnovu dobijenih rezultata izvan
L kalike na lagern imate navedene serije malim da ih pavuete iz promety i vratite u sklsdisic odobrene ifikacijske granice za sadrZaj aktivne s nce holekalciferol fokom
B ] o P

Frropa Lok Pharma, Diositcjeva br 33, 22 310 Simunevei, ispitivanja serija gotovog leka u roku upoirebe.

nujkasnije o 25.005.2022. Ukoliko na zalihama imate proizvod koji se poviai, molimo Vas da ga stavite van
prometa, u karantin. Ukoliko ste nabavku proizvoda koji se povlaci iz prometa izvrsili
od PHOENIX Pharme d.o.0. molime Vas da uz popunjeni reklamacioni blek proizvode

. ave dodatne informacije melhm da konlsklimle nedres dosvole 1yrona Lek Pharme doo.

na el 083780 123 R il wkinigl adecsue anas e feek i clmiarmma com sa Vasih zaliha vratite Phoenix Pharmi d.o.o. do datuma 20.03.2022.
e farnuco Evrupe Lol Fharmoe oo .
Mgt Mactirit: Beograd, 11.03.2022. Odgovomni farmaceut

Jelena Sreckovié

e
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NMOB/TAMEHHE MPOU3BOAA U3 MPOMETA — Kopauu y anoTteuum P 9@
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Ob6aBe3a 3anoc/ieHoOr y anoteuum jecte ga oamax nNo npujemy obasewTera MNarK/bUBO
NpPOBEpPU CTake 3a1Mxa Cepuja NeKa Koju ce NoB/aYMn.

YKO/IMKO ce yTBpAM Aa Ce Npou3BOoA HaNa3m Ha 3aaMxama, ogmax ce CMeLlTa Yy JaCHO O3HayeH
KAPAHTUH — noBy4yeHO ca TpXuwWwTa. KapaHTUH MMaA CBOjy eBUAeHUM]y, rae ce npaTtun ynas um
n3nas NpousBoaa.

[poBepaBa ce Aa v je gati npounssoa 6mo npegmet mehymaraunmHckor npebaunBarba K, ako
jecte, obaBeliTaBa ce anoTeKa Kojoj je Taj npomn3Boa NocnaT (Koja cnpoBoAM UCTU NPOLLEC U
npon3soa Bpaha anoTeum U3 Koje je OH CTUrao, Ca jaCHOM Ha3HAKOM JAa je y nuTamby
NPOW3BOA KOjW Ce NOoBAAYN).

YBMAOM Yy KapTuuy apTUKAA MPOHaNasMmo opf Kor aobaB/bavya Ham je CTMrao NeK Koju je
npeamMeT NoBsavyera U temy NpujaB/byjeMo KOUYUHY

() APHALIEVTCKA KOMOPA
i

The Pharmaceutical Chamber of Serbia
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NMOB/IAYEHE NMPONU3BOAA U3 NMPOMETA — Kopauu y anoteuu 7~ ”9@
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5. 3a cBaKM NOCTynakK nos/siayera ce nonyraBa o0bpasal, 3anMCHUK O NOB/IaYekby NPou3Boaa U3
npomerta (Ha3ms, 06/1UK, jauynHa, cepuja, npomnssohay, MHMLMjaTOP NOBAAYEHA, PA3OT, 3a/IUXe
y anoTteuu, AaTym...)

6. TlonyweH 3anuUCHUK ce, 3ajedHO ca CBUM peneBaHTHUM AoKymeHTMma (ObaBewTere O
nosnadvemwy, [loBpaTHUUE, 3anucHMUM O noBpaTy, EBMAeHUMja npujema npousBoaa oOf,
nauujeHTa u cn.), yysa y donaepy Ha padvyHapy ,Mosnavere ca TpKuwta”.

7.  YKONMKO anoTeKa Mma npeameTHW Npou3Boa, Nocae npeysmmarba o cTpaHe Aobassbaya, OH ce
eBnaeHTUpa y CBecky peknamauuja Ha ucnopyydeHy poby. Mospat npoussoga Aobassbavy
Mopa 6uTn BepudMKOBaH [AaTyMOM MoBpaTta M MOTAMCOM 3aMoOC/IEHOr KOju CrnpoBoau
noBiavYerse.

8. [obujarbem KroU¥KHOT oao0bpersa o cTpaHe AobaB/bava, NeK Koju je npeameT rnossayera ce
CKMAa ca CTakba M TUME je npouec Nossiayera 3aBpLUeH

‘==) GAPMALEYTCKA KOMOPA

The Pharmaceutical Chamber of Serbia




MPUMEP - Nitroxolin forte cps, 30x250 mg

{1}

AMIP Pharma d.o.o.

kigal 3 devbr 3

Uannovad
11

e Anoteka pgobuja obasewTewe O
noBnayerwy Of, Benegporepuja wu
npoussohaya (MIP Pharma). i

* [loBnayewe cnpoBoaM npomsBohay y
capagru ca AJIMMC-om.

 Pasnor: pob6poBO/BLHO NpPEUCNUTUBAHE

ALERT ZA LEK

Klasa Il Poviacéenje leka iz prameta
Distribuwirali apofekarma J velcprodajama

Datum 10,03 2021. br. 515-00-CO077-2027
MIF Pharma d.¢.0. Bsograd

Lek: Nitraxolin forte, kapsula, meks, 20 x 250mg

K B a n M TeTa M I-I O CTa Bj-b a I-b e CT p OH( M X R.B. Haziv proizvoda Bro] serlje | Rok upotrebe |Frva distribucija
1 Nitroxolin “orte. xapsula, meka, 50 x 250 mg 28517106 11 2021, 03 01 2020,
° 2 Nitroxolir Sorte, kKapsulz, meks. 3C x 250 myg 2334506 122021, 37.02 2020,
C I-I e LI| M ¢ M Ka LII MJ C K M X 3 a XTe B a 3 a a KT M B H 3. | Nifroxolin forte.kapeuls, meks. 3C x 250 mg 2B7EGUG Z7. 062020,
y a I Nifroxalin foite. kapsula, meks 30 x 250 g 28RE408 29.1z.2020.
5. 1 M uoxol n fore, kapsula, weka, 30 x 250 mg 2BA5TCS s 2022 14 01.2021,

CYNCTaHLYy HUTPOKCO/IUH.

OAPMALIEVTCKA KOMOPA

The Pharmaceutical Chamber of Serbia

Postovan

MIFP Pharwva d.c.c Bacarad kac mosilac dozvo e za lek Alitroxofin forie, hapsalzs, weks, 30 x 260 mg
je u sar=dnji sa Agencijorn za lekove | Medicinaks sradstva Srojje (ALIMS) odluto g2 cabravolno povlaci
sve gore navecens sar e leka koje =4 ranutio nalaze ra tezistu R ublixe Srhije. Odiuza o poviadenju je
donela nakon dobrowol nog preispitivan a kvaliteia ovog leks | postavijan|a strazijin spacfi<acjsh
zahtava za akiivhu supsisncu nitreksolin ke.a s koristi za proizvodnju ovoy leka

Svyi primscci s8 chavezuja da zdvojo preastalu zalhu | vrale debavijaiu.

Za sve docatne informacije, malimo VWas da konlaktirara nosioco dogvale WMIP Phama d.o c. Beograd.
ac-esa: Ugr novadki pus 2. doo 3. 17080 Beograd-Zemun. telafor: + 387 11 3077 184,

e mail offica@mip-phamia.rs.

Nesilae dezvcle MIP Phasma d.0.0. Beograd cvo upozorenje dastavlja svim reley arinim zdravstven ~
wamanovama u cllja adexvatnoy irfarmisanja.

miollima Vas da navedens informacije prensescte svim ralsvantnim zapasienima v VaZoj
zdravstvenoj ustanovl.

Zahwvaljujsmo Yam na ssradin |,

MIP Phama d.0.9 Elmg_‘éiq
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NMOB/IAYEHE NMPONU3BOAA U3 NMPOMETA — Kopauu y anoteuu mo?f"@
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 ®apmaueyT npoBepaBa CTakbe U Cepujy Aator NeKa M npoHaheHy KONMYUHY CTaB/ba Y
KapaHTUH (1 nonyrwasa EBMAEHUMjy KapaHTMHA).

* [lonyxwaBa 3anNMCHMK O NOBavYery NPon3Boaa U3 NPomeTa.

* [lpoBepaBa Aa M je NeK cnat y ApPYyry anoTeKy, U ako jecTe, KOHTaKTUpa je n paaun ce
Bpahare neKka Hasaga,

* Y KapTuumM apTMKaaa NpoHanasm oA Kor aobas/bava je SIeK CTUrao U Hemy npujassbyje
KOJIMYMHY.

* [I[pon3BoOA Cce CTaB/ba Y KAPaHTUH CBE AOK He byae npeys3eT oA CTpaHe Beneaporepuje

* Mo npey3nmary oA cTpaHe AobaB/baya MPOU3BOA, KOjU je npeameT noBiaverba ce
eBuaeHTMpa ce y CBecum peknamaumja Ha ncnopydyeHy poby m KacHuje ce BepuduKyje
NOTAMCOM U AATYMOM, Kada ce Aobunje KibnKHO ogobperbe o4 AobaB/baya U NeK ce CKMaa
ca CTakba.

‘==) GAPMALEYTCKA KOMOPA

The Pharmaceutical Chamber of Serbia
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OAPYIU NMPUMEPU PA3JTIOTA 3A NMOBJTIAHEHE
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* Flonivin BS tbl, 16x35mg, laneHnKa — npecTtaHaK BaXXewa A03B0OJ1e 33 /1EK

* Eritromicin tbl, 500mg, Xemodapm — oacTynarbe y cagprajy aKTUBHUX CYNCTaHUMU

(oapeheHe cepuje)

 Romed IV kateter 16G, 20G n 22G — cymmra Ha moryhe HegocTaTke (ogpeheHe cepuje)

* Folnak tbl, 5mg, MD Nini — HepocTaTak AOKYMeEHTaLUMje O KOHTPO/IN KBA/IUTETA

* Pregnyl 5000 i.j./ml, Merck — nogHeT 3axTeB 3a bpucarbe A03BoJ1E 3a NEK

* CBU PaHUTUAMHU (Xemodapm, AKTaBUC, ANIKasiona) — npujaBa CyMm€ Y KBaNUTET aKTUBHE

CyncTaHue

Kopauu noBnayvera cy UCTU Kao U 3a NPETXOAHU NpUmep.

W ) o/APMALIEVTCKA KOMOPA

.' The Pharmaceutical Chamber of Serbia




NMOBJNAYHEHE KAO NOCNEAUUA PEKNAMALUWMIE NALUUIEHTA HA I m@ \
KBAJIUTET NPOU3BOAA &

PeTKo ce geluasa.
360r apxuBmparba AOKYMEHTALUMje, HeMa KOHKPETHOr Npumepa 3a HaBohemse.

HakoH npujema peknamaumje oa naumjeHTa, KOHTaKTMpa ce AobasB/bady o4 Kora je
NPou3BOA, NOPYYEH, HAKOH Yera OH peknamaumnjy npeHocu npomnssohavy, nam ce AUPEKTHO

KOHTaKTMpa npon3sohau.
YKOIMKO je y NuUTakby HEXe/beHa peaKkuunja Ha NeK, KOHTaKTupa ce n MUHUCTaApCTBO

3apaB/ba n AJIMMC (PapmakoBurmnaHua).

CnopHu npousBoAa ce Wasbe npousBohavy Ha MUCNUTUBAHLE, KOjU KacHMWje [O0CTaB/ba
M3BeLWTaj Uy CKNagy ca TUM HAUYMH pellaBarba peknamaumje.

PPPPPPPPPPPPPPP
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MoBnauerwe NnpousBoga Ha HUBOY anNoOTeKa &
& m
S

XBAJIA HA T1AmR A

PPPPPPPPPPPPPPP

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

88,
,‘
=0



ST

OAPMALIEVTCKA KOMOPA

The Pharmaceutical Chamber of Serbia




