BOSNAIHERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
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Galenika d.o.o.
Vidovdansaka bb
78 000 Banja Luka
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Hemofarm proizvodnja farmaceutskih proizvoda d.o.o.
Novakovici bb
78 000 Banja Luka

Novartis BA d.o.o.
Antuna Hangija bb
71000 Sarajevo

PREDMET: Informacija u vezi sa lijekovima ¢ija je aktivna supstanca pipemidinska kiselina i koji vise
nemaju vazecu dozvolu za stavljanje u promet u Bosni i Hercegovini, dostavlja se

Postovani,

U skladu sa najnovijim informacijama o bezbjednosti primjene hinolonskih i fluorohinolonskih
antibakterijskoh lijekova, a koja je data na zvani¢noj internet prezentaciji ove Agencije pod linkom
http://www.almbih.gov.ba/vijesti/onesposobljavajuae-a-i-potencijalno-trajna-ne-eljena-dejstva-dovode-
do-suspenzije-ili-restrikcije-u-upotrebi-hinolonskih-i-fluorohinolonskih-antibiotika-579.html  gdje  se,
izmedu ostalog, navodi da odnos korist/rizik nije vise povoljan za nekoliko molekula od kojih su u Bosni i
Hercegovini jedino imali dozvolu za stavljanje u promet lijekovi sa aktivnom supstancom pipemidinska
kiselina i kojima ¢e dozvola za stavljanje u promet biti ukinuta.

ALMBIH je u aprili mjesecu 2019. god. ukinula dozvole za stavljanje u promet lijekova sa aktivhom
supstancom pipemidinska kiselina o ¢emu su proizvodaci kojih se predmetno ti¢e obavijesteni.

Podsjecanja radi, u skladu sa ¢lanom 131. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,SluZzbeni
glasnik BiH“, br. 58/08) stavljanje lijeka u promet koji nema vaZeéu dozvolu je prekrsaj.
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Bududi da smo svjedoci putem medija da se lijekovi sa aktivnom supstancom pipemidinska kiselina
i dalje nalaze u prometu, ovim putem vas podsje¢amo da je neophodno da odmah obustavite promet
ovakvim lijekovima, te da obavite povlacenje u skladu sa internim procedurama do nivoa apoteka.
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S postovanjem,
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Dostavljeno:
Naslovu

Inspektorat ALMBIH

Inspektorat Republike Srpske, Trg Republike Srpske 8, 78 000 Banja Luka

Federalna uprava za inspekcijske poslove, Fehima ef. Curéi¢a 6, 71 000 Sarajevo
Farmaceutska komora Republike Srpske, Bulevar Stepe Stepanovica br. 173, Banja Luka

Komora magistara farmacije Federacije Bosne i Hercegovine,Tuzlanska bb, Lamela B, niz IV
Buda potok-Tibra Pacifik (Otoka), Sarajevo 71 000, Bosna i Hercegovina
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