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Sadrzaj pisma je odobren od strane

PREDMET: ObavjeStenje o povlaéenju svih serija lijeka
Thiogamma® 600 injekt sa tr7ifta Crne Gore, iz mjera
predostroZnosti, a uslijed odstupanja od standarda kvaliteta

Podgorica, 15.05.2014.
Postovani,

U ime principala, kompanije: Worwag Pharma GmbH & Co.KG, 71034
Boblingen, Njemacka, Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Boblingen,
Njemacka-Dio stranog drustva Podgorica, Karadordeva 4, kao nosilac
dozvole za stavljanje lijeka

Thiogamma® 600 injekt, INN: alfa-lipoinska kiselina,

farmaceutski oblik:koncentrat za rastvor za infuziju,

u promet na podru€ju Crne Gore, u saradnji sa Agencijom za ljekove i
medicinska sredstva ovim putem Vas obavjestavamo o sljedeéem.

U odredenim serijama lijeka Thiogamma® 600 injekt, koncentrat za
rastvor za infuziju, u toku izvodenja studije stabilnosti, nakon 3 mjeseca,
identifikovane  su &estice, §to predstavlja odstupanje od standarda
kvaliteta. Naime, specifikacija gotovog proizvoda u istim uslovima, nakon
3 mjeseca, nalaZe da je lijek, Thiogamma® 600 injekt, koncentrat za
rastvor za infuziju, ,prakti€no osloboden od &estica* (practically particle
free).

Ispitivanja koja su uradena u meduvremenu, pokazuje da bi materijal od
koga je napravljen filter mogao da prouzrokuje reakciju koja dovodi do
stvaranja Cestica tokom vremena.

U ovom trenutku ne moZemo iskljuditi moguénost da i druge serije lijeka
Thiogamma® 600 injekt sadrze Cestice, zbog Cega je principal kompanije,
Worwag Pharma GmbH & Co.KG,Boblingen, Njemacka pokrenuo
globalno povlaenje svih serija lijeka Thiogamma® 600 injekt iz mjera
predostroznosti (precautionary recall).

Iz mjera predostroznosti Worwag Pharma GmbH & Co.KG,Boblingen,
Njemacka, povlati sve serije lijeka Thiogamma® 600 injekt iz lanca
snabdijevanja, uklju€ujuéi i sve serije lijeka Thiogamma® 600 injekt koje
su veC bile distribuirane u apoteke, na svim trzidtima gde se lijek
Thiogamma® 600 injekt nalazi u prometu.
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Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)
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Situacija na trziStu Crne Gore

Slijedi spisak serija lijeka Thiogamma® 600 injekt koje su
distribuirane na trziste Cme Gore preko veledrogerija:

1) Baypharm d.o.o.,Mitra Bakica 50, 81000 Podgorica i

2) Glosarij d.o.o., Vojislavijeviéa 76, Zabjelo, 81000 Podgorica,

. Broj serije: 0906086 rok trajanja: 31.05.2014.

. Broj serije: 1001187 rok trajanja: 31.12.2014.

. Broj serije: 1007083 rok trajanja: 30.06.2015.

. Broj serije: 1010167 rok trajanja: 30.09.2015.

. Broj serije: 1107078 rok trajanja: 30.06.2016.

. Broj serije: 1111060 rok trajanja: 31.10.2016.

. Broj serije: 12C218 rok trajanja: 28.02.2017.

. Broj serije: 13J077  rok trajanja: 30.09.2018. (veé zavrsen proces
povladenja serije lijeka)
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Bezbjednosne smjernice i preporuke

Jedna ampula lijeka Thiogamma® 600 injekt od 20 ml sadrz 600 mg
alfa-lipoinske kiseline (1167.70 mg alfa-lipoinske kiseline u obliku
soli megluminata).

Thiogamma® 600 injekt se primjenjuje intravenski.

Terapijska indikacija: senzomi poremecaji u dijabetesnoj
polineuropatiji kod odraslih (preko 18 godina).

Posto se sadrzaj lijeka Thiogamma® 600 injekt pomijesa sa 50-250 ml
0.9% fizioloskog rastvora, pripremljen infuzioni rastvor treba davati
tokom perioda od najmanje 30 minuta u vidu kratkotrajne infuzije.
Treba osigurati da infuzija traje najmanje 30 minuta. Rastvor za
infuziju, treba da bude bistar, bez vidljivih mehanickih
onefiséenja, odnosno ne bi trebalo da sadrZi &estice.

Da bismo izbjegli rizik za pacijenta, Worwag Pharma GmbH & Co.KG,
71034 Boblingen, Njemacka, povladi sve serije lijeka Thiogamma® 600
injekt sa trziSta Cre Gore i svih trzista gdje se lijek nalazi u prometu.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih dejstava
Sva neZeljena dejstva, bez obzira na o&ekivanosti i ozbiljnost, u skladu sa

vaze¢im Zakonom o ljekovima, kao i sumnju na neispravnost u kvalitetu
lijeka, potrebno je prijaviti Agenciji za ljekove i medicinska sredstva na
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sluzbenim obrascima dostupnim na internet stranici  ( www.calims.me ).
Prijave je mogude poslati postom (ili licno) na adresu (Bul. Ivana
Cmojevica 64a Podgorica), telefonom (+382(0)20 310-280,310- 281, 310-
580) ili faksom +382(0)20 310-581, elektronskom postom na
nezeljenadejstva@calims.me .

NeZeljena dejstva zdravstveni radnici mogu proslijediti i putem
informacionog sistema zdravstvene zastite.

Kada prijavljujete neZeljena dejstva, molimo Vas da navedete 3to je
mogucée viSe podataka, ukljuCujuéi informacije o istoriji bolesti,
istovremeno primjenjivanim ljekovima, datumu ispoljavanja neZeljenog
dejstva 1 datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Zdravstveni radnici sumnju na neZeljene reakcije na lijek Thiogamma
mogu prijaviti i nosiocu dozvole za lijek (odgovornoj osobi za
farmakovigilancu, stru¢nim saradnicima)

Odgovorna osoba za farmakovigilancu
dr Maja Vukotié, telefon: 00382 68 512 646
e-mail: vukotimaja@gmail.com
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