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U Podgorici, 06.04.2015. godine

Sadrzaj pisma je odobren od strane

Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA U VEZI SA DISTRIBUCIJOM NOVOG PAKOVANJA
LIJEKA PENTAXIM®

Postovani,

Kompanija "Sanofi-Aventis" d.s.d., kao nosilac dozvole za lijek Pentaxim®, u saradnji sa Agencijom
za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS) ovim putem Zzeli da Vas obavijesti o

acelularna pertusisa i inaktivisana poliomijelitisa 1, 2 i 3) na teritoriji Crne Gore u novom pakovanju.
Sazetak:

Tokom aprila 2015. godine u Crnoj Gori ¢e se naci u prometu dvije serije lijeka Pentaxim® : serija
L2176-1, rok upotrebe: 30.11.2016; serija L2196-1, rok upotrebe 31.01.2017.

Do sada se na teritoriji Crne Gore lijek Pentaxim® distribuirao zdravstvenim ustanovama u
pakovanju : ukupno 1 bocica i 1 injekcioni Spric (1x0.5 ml) sa dodatkom jedne ili dvije igle u
kartonskoj kutiji, a prema Rjesenju CALIMS broj 2030/12/130-2607 od dana 17.07.2012. godine.

Dvije serije lijeka Pentaxim® koje ¢e biti tokom aprila distribuirane zdravstvenim ustanovama u
Crnoj Gori ¢e biti u drugacijem pakovanju: ukupno 1 bog€ica i 1 napunjeni injekcioni Spric sa iglom
(1x0.5 ml) u kartonskoj kutiji, a prema Rjesenju CALIMS broj 2020/10/147-02-74 od dana
28.05.2010. godine.

Dakle, jedina razlika je u tome Sto se u_ pakovanjima lijeka Pentaxim®, koja ée biti
distribuirana_zdravstvenim ustanovama u Crnoj Gori, igla nalazi zavarena za napunjeni
injekcioni Spric. Ovo pakovanje kao i prethodno koje je bilo na raspolaganju zdravstvenim
radnicima je odobreno od strane CALIMS.

Nagin pripreme i primjene lijeka Pentaxim® :

Rekonstituisati vakcinu ubrizgavanjem suspenzije kombinovane difterija, tetanus, acelularne
pertusis i poliomijelitis vakcine u bocicu sa praskom Haemophilus Influenzae tip b konjugovane
vakcine. Promuckati do potpunog rastvaranja praska. Bjeli€asto-zamucen izgled suspenzije posle
rekonstitucije je normalan.
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Vakcina se mora primijeniti odmah posle rekonstitucije.

Posle rekonstitucije, suspenzija ima bjeli¢asto-zamuéen izgled.

Primijeniti intramuskularno.

Preporu¢eno mjesto aplikacije je antero-lateralna strana butine (srednja trecina).
Posle rekonstituisanja, proizvod se mora odmah upotrijebiti.

Osigurati da vakcina ne bude ubrizgana intravaskularnim putem (igla ne smije da udje u krvni sud)
ili intradermalnim putem.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija na ljekove:

Molimo Vas da svaku sumnju na ispoljene nezeljene reakcije nakon primjene lijeka Pentaxim®,
prijavite u skladu sa vazeéom zakonskom regulativom Odjeljenju za farmakovigilancu CALIMS-a
i Institutu za javno zdravlje, pomocéu odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje.

Obrazac moze biti preuzet sa sajta CALIMS-a http://calims.me/Farmakovigilanca/Kako prijaviti
nezelieno dejstvo lijeka

Prijave je moguce poslati CALIMS-u:

e Postom: Agencija za liekove i medicinska sredstva Crne Gore
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64A
81 000 Podgorica

e Telefaksom: +382 20 310 581

¢ Elektronskom postom: nezelienadejstva@calims.me

* Putem IS zdravstvene zastite, ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu nezeljenih
dejstava na vakcine. Prijavu poslatu na ovaj nacin istovremeno dobijaju CALIMS i Institut
za javno zdravlje.

Dodatno, sumnju na nezeljene reakcije na lijek Pentaxim® mozete prijaviti i zaposlenima kompanije
Sanofi-Aventis d.s.d., odgovornom licu za farmakovigilancu ili struénom saradniku, koji ¢e obraditi
slu¢aj i dostaviti ga CALIMS-u.
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Dipl.ph. Dusan Bekan, odgovorno lice za farmakovigilancu

e Telefon: +382 20 228 445, +382 69 314 528
e Elektronska posta: dusan.bekan@sanofi.com

Molimo Vas da navedene informacije u vezi sa lijekom Pentaxim® prenesete svim
relevantnim zaposlenim radnicima u Vasoj zdravstvenoj ustanovi.

Zahvaljujemo Vam na saradnji.

S postovanjem,
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Odgovorna Osoba za farmakovigilancu
Mr ph Dusan Bekan
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