MEDICAL INTERTRADE d.o.o.

PROMET LIJEKOVIMA T MEDICINSKIM PROIZVODIMA

OBAVIJEST O SMANJENOJ AKTIVNOSTI LIJEKA PROTAMIN INJ.

Sveta Nedjelja, 26.11.2008.

SVIMA

Postovani,

Tvrtka Medical Intertrade d.o.0., u dogovoru sa proizvodaéem Valeant Pharmaceuticals
Ltd i Agencijom za lijekove i medicinske proizvode | Zeli Vas izvijestiti o smanjenoj
aktivnosti proizvoda Protamin amp. 1x5ml/5000 i j.

Zbog internog referentnog standarda koji je u rujnu 2006. definiran da ima previsoku
aktivnost, sav referentni materijal koji je od tada pa do rujna 2008. godine upotrijebljen u
proizvodniji, ima aktivnost koja je za oko 14% preniska od ciljane aktivnosti.

To znaci da je aktivnost proizvoda za oko 14% niZa od ciliane aktivnosti.

U Republiku Hrvatsku od rujna 2006. do rujna 2008.godine uvezene su dvije takve serije
lijeka Protamin inj.
Serija 704701, roka trajana 31.12.2011. i serija 705210, roka trajana 30.09.2012.

Tvrtka Valeant pharmaceuticals Ltd smatra da ovaj incident ne predstavija znacajnu
opasnost, ve¢ Vas Zelimo obavijestiti o smanjenoj aktivnosti lijeka Protamin amp.
1=5ml/5000 i j. gore navedenih serija.

Za Medical Interfrade d.o.o.
Min;:;ga Tot-Kovacevic, mr.pharm.
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