ALKALOID D.0O.0. za promet i usluge
11040 Beograd, Prahovska 3, PAK 116135

Telefon: 011/3679-070 Fax: 011/3679-071 E-mail: office@alkaloid.co.rs
Mat. broj: 07821271 PIB: 100822703 Sifra delatnosti: 2120 A LKA LD I D
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Distribuirati zdravstvenim radnicima i krajnjim korisnicima
Datum: 19.06.2017. godine br. 515-00-00270-2017-1

ALKALOID DOO BEOGRAD, Prahovska 3, 11 000, Beograd, R.Srbija

Pancef®, granule za oralnu suspenziju, 1x100 mL, (100 mg /5 mL)

Broj serije Rok upotrebe Koli¢ina / pak. Distribucija
1005644 31.10.2019. 7919 12.2016.
1009127 31.01.2020. 7 909 02.2017.

Postovani,

ALKALOID DOO BEOGRAD kao nosilac dozvole za lek u Republici Srbiji obavestio je Agenciju za
lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) da postoji manja greska u tekstu obelezavanja
unutrasnjeg pakovanja (etiketa na boci) za gore navedene serije leka Pancef®, granule za oralnu
suspenziju, 1x100 mL, (100 mg /5 mL). Finalna zapremina oralne suspenzije nakon pripreme je
tacno navedena i na spoljnjem pakovanju leka (kartonska kutija) i u Uputstvu za lek, ali na
jednom delu unutradnjeg pakovanja (etiketa na boci) finalna zapremina pripremljenog rastvora
nije korektno navedena (videti prilog), odnosno navodi se:

Sastav: Jedna boca sadrzi 53,0 g granula za pripremu 60 mL oralne suspenzije.
aispravno je:
Sastav: Jedna boca sadrZi 53,0 g granula za pripremu 100 mL oralne suspenzije.

Napominjemo da je u svim ostalim delovima pakovanja lek ispravno obelezen, odnosno
100 mL pripremljena suspenzija, PANCEF 100 mg /5 mL; granule za oralnu suspenziju
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Oralna suspenzija se priprema upravo onako kako je navedeno na spoljnjem pakovanju i u
Uputstvu za lek:

Pre pripremanja suspenzije bocu sa granulama dobro protresti nekoliko puta,

dodati 66 mL preciscene vode podeljeno u dva dela i snaino promuckati.

Prema tome, navedena neusaglasenost ne moze dovesti u zabunu farmaceute i/ili pacijente
prilikom pripreme i upotrebe suspenzije.

Navedena greska ne dovodi u pitanje kvalitet, bezbednost i efikasnost leka, kada se lek koristi u
skladu sa Uputstvom za lek, odnosno uputstvom za pripremu suspenzije.

Dozvoljava se dalja distribucija navedenih serija leka do isteka roka upotrebe i potrosnje vec
uvezene koli¢ine leka. Sledece proizvedene serije leka ¢e imati ispravno obeleienu finalnu
zapreminu i na unutrasnjem pakovanju.

Za sve dodatne informacije molimo Vas da kontaktirate ALKALOID DOO BEOGRAD, Prahovska 3,
Beograd, R.Srbija: Viska Miceska, Tel.: +381 63 257 054, e-mail: vmiceska@alkaloid.co.rs

Molimo Vas da navedene informacije prenesete svim relevantnim zaposlenima u apotekama i
zdravstvenim ustanovama.

Zahvaljujemo se na saradniji.

S posStovanjem,
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Viska Miceska, Rukovodilac obezbedenja kvaliteta ALKALOID D.O.0. BEOGRAD
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Igor Petrov, DirektorALKALOID D.0.0. BEOGRAD
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Miroslava llievska, QP/Direktor obezbedenja kvaliteta ALKALOID AD SKOPJE
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Prilog: ilustracija pogresno obeleienog unutrasnjeg pakovanja (etiketa na boci)
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