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Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Greska u obiljezavanju spoljnjeg pakovanja lijeka Recormon®, rastvor za
injekcije, 2000 1.j./0.3ml, 6kom

Postovani,

Kompanija Hoffman La Roche Ltd. Dio Stranog Drustva Podgorica, u saradnji sa
Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS) Zeli Vas
obavijestiti o greski u obiljezavanju spoljnjeg pakovanja lijecka Recormon®,
rastvor za injekcije, 2000 i.j./0.3ml, 6kom.

Greskom je navedeno, u dijelu koji se odnosi na na¢in €uvanja lijeka

"Cuvati u frizideru (20C do 80C)”. Za svrhu ambulatorne primene, pacijent
moze da izvadi lek iz frizidera i ¢uva ga na sobnoj temperaturi (ne preko 250C)
u jednokratnom periodu, najduze do 3 dana".
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Tekst na spoljnjem pakovanju lijeka u dijelu koji se odnosi na nacin ¢uvanja
treba da glasi:
"Cuvati u frizideru (2°C do 8°C)

Cuvati u originalnom kartonskom pakovanju da se zastiti od svetla.
Za svrhu ambulatorne primene, pacijent moze da izvadi lek iz frizidera i ¢uva
ga na sobnoj temperaturi (ne preko 25°C) u jednokratnom periodu, najduze do 3
dana.

Greska je uoCena na seriji ovog lijeka: HO706H03

Nakon gore uocene greske kompanija Hoffman La Roche Ltd. Dio Stranog
Drustva Podgorica, odmah je obavijestila distributera za navedenu seriju lijeka
Recormon® i Agenciju za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS).

Uz saglasnost Agencije kompanija Hoffman La Roche Ltd. Dio Stranog
Drustva Podgorica, ¢e blagovremeno, neposredno prije distribucije predmetne
serije, obavijestiti zdravstvene radnike o navedenom, kako bi se izbjegle
greske u Cuvanju ove serije lijeka Recormon®, rastvor za injekcije, 2000
i.j./0.3ml, 6kom. i posljedi¢no moguci rizik po pacijente koji primaju ovaj lijek.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih dejstava

Molimo Vas da svaku sumnju na ispoljene neZeljene reakcije nakon primjene
lijeka, u skladu sa Zakonom o ljekovima ( Sluzbeni list Crne Gore broj 56/11)
prijavite CALIMS, pomoc¢u odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje.

Obrazac za  prijavljivanje = mozete  preuzeti sa  web  stranice
http://calims.me/Obrazac-za-prijavu-nezeljenog-dejstva-lijeka.html

Prijave je moguce poslati:

Postom (Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, II Crnogorskog
bataljona bb, 81 000 Podgorica),
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Telefaksom (020 310 280),

Elektronskom postom (nezeljenadejstva@calims.me),

Kada prijavljujete nezeljena dejstva, molimo Vas da navedete Sto je moguce
viSe podataka, ukljucujué¢i informacije o istoriji bolesti, istovremeno
primjenjivanim ljekovima, datumu ispoljavanja nezZeljenog dejstva i datumom
primjene lijeka pod sumnjom.

Zdravstveni radnici sumnju na nezeljene reakcije na lijek Recormon® mogu
prijaviti i lokalnom Roche predstavniStvu.

Hoffmann-La Roche Ltd. Dio stranog drustva Podgorica, Medical department;
Tel: +382 20 241-823, +382 20 241-825; Fax: +382 20 241-873.

Ukoliko imate pitanja u vezi sa primjenom lijeka Recormon® ili su Vam
potrebne dodatne informacije moZete nam se obratiti na sljedecu adresu:

Hoffmann-La Roche LTD

Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 1A
81 000 Podgorica

Tel 020 241 823

Fax 020 241 873
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