SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA
Perfose 800 mg filmom oblozene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA
Aktivna supstanca:
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 800 mg sevelamer hidrohlorida.

Pomocéne supstance:
Laktoza D.C. (govede porijekIlo)............ccooveeecriiieeiieeee e 50 mg

Za cjeloviti popis pomoc¢nih supstanci, vidjeti poglavlje 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Filmom oblozene tablete
Bijele, duguljaste filmom oblozene tablete

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Perfose je indikovan za kontrolu hiperfosfatemije kod odraslih pacijenata na hemodijalizi ili
peritonealnoj dijalizi. Perfose se primjenjuje u okviru viSestrukog terapijskog pristupa, koji moze
ukljucivati dodatak kalcijuma, 1,25-dihidroksi vitamin Dj ili nekog od njegovih analoga, u cilju kontrole
razvoja bubrezne osteodistrofije.

4.2. Doziranje i na€in primjene

Doziranje

Pocetna doza

Preporuc¢ena pocCetna doza sevelamer hidrohlorida je 2,4 g ili 4,8 g dnevno, u zavisnosti od klini¢kih
potreba i vrijednosti fosfora u serumu. Perfose se mora uzimati tri puta dnevno uz obrok.

Vrijednost fosfata u serumu kod | Po€etna doza Perfose 800 mg
pacijenata koji ne uzimaju | filmom obloZenih tableta

lijekove za vezivanje fosfata
1,76 - 2,42 mmol/L (5,5 - 7,5 | 1 tableta, 3 puta dnevno
mg/dl)
>2,42 mmol/L (>7,5 mg/dl) 2 tablete, 3 puta dnevno

Za pacijente koji su prethodno uzimali lijekove za vezivanje fosfata, Perfose se mora davati ,gram za
gram“ uz praéenje vrijednosti fosfora u serumu, kako bi se osigurala primjena optimalnih dnevnih
doza.

Titracija i doza odrZavanja

Vrijednosti fosfata u serumu se trebaju pazljivo pratiti i dozu sevelamer hidrohlorida titrirati sa 0,8 g tri
puta na dan (2,4 g na dan) s ciliem smanjenja koncentracije fosfata u serumu na 1,76 mmol/L
(5,5 mg/dl) ili manje.

Koncentraciju fosfata u serumu treba ispitivati svake dvije do tri sedmice dok se ne postigne stabilna
koncentracija fosfata u serumu i redovno nakon toga.

Raspon doza moze varirati izmedu 1 i 5 tableta od 800 mg po obroku. Prosje¢na stvarna dnevna doza
koriStena u hroni¢noj fazi jednogodidnjeg klinickog ispitivanja bila je 7 grama sevelamera.

Pedjjatrijska populacifa
Bezbjednost i efikasnost ovog lijeka nisu utvrdeni kod pacijenata uzrasta ispod 18 godina.

OsStecenje bubrega
Bezbjednost i efikasnost ovog lijeka nisu utvrdeni kod pacijenata na predijalizi.

Odobreno
ALMBIH
12.9.2025.



Nacin primjene

Oralna primjena.

Pacijenti trebaju uzimati lijek Perfose uz obrok i pridrzavati se propisane prehrane. Tablete se moraju
progutati cijele. Ne treba ih gnjeciti, Zvakati, ili lomiti na dijelove prije same upotrebe.

4.3. Kontraindikacije

- Preosijetljivost na sevelamer ili na bilo koju od pomoénih supstanci navedenih u poglavlju 6.1.
- Hipofosfatemija

- Opstrukcija crijeva

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza prilikom upotrebe
Bezbjednost i efikasnost lijeka Perfose nisu utvrdeni kod pacijenata sa:
e poremecajima gutanja
e aktivhom upalnom bolesti crijeva
e bolestima gastrointestinalnog motiliteta, ukljuCujuéi nelijeCenu ili teSku gastroparezu, retenciju
zelu€anog sadrzaja i poremecen ili neregularan motilitet crijeva
e anamnezom vece gastrointestinalne hirurske intervencije

Stoga treba biti oprezan kada se Perfose koristi kod pacijenata s tim poremecajima.

Intestinalna opstrukcija i ileus/subileus

U veoma rijetkim slucajevima, tokom terapije sevelamer hidrohloridom, kod pacijenata su zabiljezeni
opstrukcija crijeva i ileus/subileus. Konstipacija moze da bude upozoravajuéi simptom. Pacijente sa
konstipacijom treba pazljivo pratiti tokom terapije sevelamer hidrohloridom. Kod pacijenata sa teSkom
konstipacijom ili sa drugim teSkim gastrointestinalnim simptomima terapiju lijekom Perfose treba
ponovo evaluirati.

Liposolubilni vitamini

Zavisno od unosa hrane i tezine insuficijencije bubrega u zavrSnoj fazi, pacijenti koji su na dijalizi
mogu imati niske vrijednosti vitamina A, D, E i K. Ne moze se iskljuciti moguénost da sevelamer vezuje
liposolubilne vitamine koji se nalaze u unijetoj hrani. Kod pacijenata koji ne uzimaju ove vitamine, ali
su na terapiji sevelamerom, treba razmotriti praéenje vrijednosti vitamina A, D i E, kao i procjenu
statusa vitamina K mjerenjem tromboplastinskog vremena. PreporuCeno je da se daju vitaminski
suplementi, ukoliko je to neophodno.

Dodatno pracenje vitamina i folne kiseline se preporuCuje kod pacijenata na peritonealnoj dijalizi,
s obzirom da u klini¢kim ispitivanjima nisu praé¢ene vrijednosti vitamina A, D, E i K kod ovih pacijenata.

Nedostatak folata
Za sada nema dovoljno podataka kako bi se isklju€ila moguc¢nost pojave nedostatka folata tokom
dugotrajne terapije lijekom sevelamer.

Hipokalcijemija/hiperkalcijemija

Kod pacijenata sa insuficijencijom bubrega moze se razviti hipokalcijemija ili hiperkalcijemija. Perfose
ne sadrzi kalcijum. Vrijednosti kalcijuma u serumu treba pratiti redovno kao Sto se radi kod normalnog
pracenja dijaliznog pacijenta. U slu¢aju hipokalcijemije treba dati elementarni kalcijum.

Metaboli¢ka acidoza

Pacijenti sa hronicnom bubreznom insuficijencijom imaju predispoziciju za razvoj metaboliCke acidoze.
PogorSanje acidoze zabiljezeno je u brojnim studijama gdje su, nakon prelaska s drugih lijekova za
vezivanje fosfata na sevelamer, primijecene nize vrijednosti bikarbonata kod pacijenata lijeCenih
sevelamerom u poredenju sa pacijentima lije€enim lijekovima za vezivanje kalcijuma. Stoga se
preporucuje pazljivije pra¢enje vrijednosti bikarbonata u serumu.

Peritonitis

Pacijenti na dijalizi su izlozeni odredenom riziku od infekcija koje su specificne za pojedinu vrstu
dijalize. Peritonitis je poznata komplikacija kod pacijenata koji su na peritonealnoj dijalizi i u klinickom
ispitivanju sa sevelamer hidrohloridom zabiljezen je odredeni broj sluCajeva peritonitisa. Pacijente na
peritonealnoj dijalizi bi stoga trebalo paZzljivo pratiti kako bi se osigurala primjena odgovarajuce
asepticne tehnike sa trenutnim prepoznavanjem i zbrinjavanjem bilo kojih znakova i simptoma koji su
povezani sa peritonitisom.
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Problemi sa gutanjem i guSenjem

Povremeno su prijavljene poteSkoce sa gutanjem filmom oblozZenih tableta sevelamera. Mnogi od ovih
slu¢ajeva ukljuCuju pacijente sa stanjima komorbiditeta, kao 3to su poremecaji gutanja ili
abnormalnosti jednjaka. Potreban je oprez kada lijek Perfose uzimaju pacijenti sa otezanim gutanjem.

Hipotireoidizam
Potrebno je pazljivo pracenje pacijenata sa hipotireoidizmom kod kojih je propisana istovremena
primjena lijekova sevelamer hidrohlorida i levotiroksina (vidjeti poglavlje 4.5).

Dugotrajno hroni¢no lije¢enje

Buduc¢i da podaci o hroni¢noj upotrebi sevelamera u periodu duzem od jedne godine jo$ nisu dostupni,
potencijalna apsorpcija i akumulacija sevelamera tokom dugotrajnog hroni¢nog lije€enja ne moze se u
potpunosti iskljuciti (vidjeti poglavlje 5.2).

Hiperparatireoidizam

Sam lijek Perfose nije indikovan za kontrolu hiperparatireoidizma. Kod pacijenata sa sekundarnim
hiperparatireoidizmom, lijek Perfose treba koristiti u okviru multiplog terapijskog pristupa koji moze da
uklju¢i suplemente kalcijuma, 1,25-dihidroksi vitamin D ili neki njegov analog, u cilju smanjenja
vrijednosti intaktnog paratireocidnog hormona (iPTH).

Serumski hlorid

Serumski hlorid se moze povecati tokom lijeCenja lijekom Perfose jer se hlorid moze zamijeniti za
fosfor u lumenu crijeva. lako u kliniCkim ispitivanjima nije primijecen klini¢ki zna€ajan porast hlorida u
serumu, serumski hlorid treba pratiti kao $to se radi u rutinskom pracenju dijaliznog pacijenta. Jedan
gram lijeka Perfose sadrzi priblizno 180 mg (5,1 mEq) hlorida.

Inflamatorni gastrointestinalni poremecaiji

Zabiljezeni su sluc€ajevi ozbiljnih inflamatornih poremecaja u razlicitim dijelovima gastrointestinalnog
trakta (uklju€ujuci ozbiljne komplikacije kao Sto su krvarenje, perforacije, ulceracije, nekroze, kolitis i
masa u debelom crijevu/slijepom crijevu) koji su dovedeni u vezu sa prisustvom kristala sevelamera
(vidjeti poglavlje 4.8). Inflamatorni poremecaji se mogu rijeSiti prekidom primjene sevelamera. Kod
pacijenata koji razviju teSke gastrointestinalne simptome, treba ponovo razmotriti mogucnost primjene
terapije sevelamer-hidrohlorida.

Jedna filmom obloZena tableta ovog lijeka sadrzi 50 mg laktoze. Bolesnici sa rijetkim nasljednim
poremecajem nepodnoSenja galaktoze, nedostatkom ,Lapp laktaze* ili glukoza-galaktoza
malapsorpcijom ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Dijaliza
Kod pacijenata na dijalizi nisu radena ispitivanja interakcija.

Ciprofloksacin
U studijama interakcija na zdravim dobrovoljcima, sevelamer hidrohlorid je u studiji pojedinacne doze

smanijio bioraspolozivost ciprofloksacina za oko 50% pri istovremenoj primjeni. Zbog toga, lijek
Perfose ne treba primjenijivati istovremeno sa ciprofloksacinom.

Antiaritmici i antikonvulzivi

Pacijenti koji uzimaju antiaritmike za kontrolu aritmija i pacijenti koji uzimaju antikonvulzive za kontrolu
epilepti¢nih napada, nisu bili uklju€eni u klinicke studije. Potreban je oprez pri propisivanju sevelamer
hidrohlorida pacijentima koji takoder uzimaju ove lijekove.

Levotiroksin

Tokom postmarketindkog pracenja, prijavljeni su veoma rijetki slucajevi povecanja vrijednosti
tireoidnog-stimulirajuceg hormona (TSH) kod pacijenata koji su istovremeno uzimali sevelamer
hidrohlorid i levotiroksin. Stoga se preporucuje pazljivije pracenje vrijednosti tireoidnog-stimuliraju¢eg
hormona (TSH) kod pacijenata koji primaju oba lijeka.
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Ciklosporin, mikofenolat mofetil i takrolimus kod pacijenata kod kojih je izvrSena transplantacija
Smanjene vrijednosti ciklosporina, mikofenolat mofetila i takrolimusa su zabiljezene kod pacijenata
nakon transplantacije, pri njihovoj istovremenoj primjeni sa sevelamer hidrohloridom, ali bez bilo
kakvih klinickih posljedica (tj. bez odbacivanja transplantata). Mogucnost interakcije ne moze biti
iskljuCena, pa bi trebalo pazljivo pratiti koncentracije ciklosporina, mikofenolat mofetila i takrolimusa u
krvi, kako u toku same primjene ove kombinovane terapije, tako i po njenom zavrsetku.

Digoksin, varfarin, enalapril ili metoprolol
U studijama interakcija na zdravim ispitanicima, sevelamer hidrohlorid nije uticao na bioraspolozivost
digoksina, varfarina, enalaprila ili metoprolola.

Inhibitori protonske pumpe

Tokom postmarketin§kog pracenja, zabiljezeni su veoma rijetki slu¢ajevi povecéanja vrijednosti fosfata
kod pacijenata koji su istovremeno bili na terapiji inhibitorima protonske pumpe i sevelamer-
hidrohloridom.

Bioraspolozivost

Perfose se ne apsorbuje i zbog toga moze uticati na bioraspolozivost drugih lijekova. Kada se
primjenjuje bilo koji drugi lijek Cije smanjenje bioloSke raspolozivosti moze imati klini¢ki znacajne
posljedice na bezbjednost ili efikasnost terapije, ovaj lijek treba primijeniti najmanje jedan sat prije, ili
tri sata poslije uzimanja lijeka Perfose, ili ljiekar treba da razmotri pra¢enje koncentracije tog lijeka u
krvi.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Bezbjednost sevelamer hidrohlorida nije utvrdena kod trudnica. U ispitivanjima na zivotinjama nije bilo
dokaza da je sevelamer inducirao embrio-fetalnu toksi¢nost. Sevelamer hidrohlorid treba dati trudnim
zenama samo ako je zaista neophodan i nakon pazljive procjene odnosa korist/rizik i za majku i za
fetus (vidjeti poglavlje 5.3).

Dojenje

Bezbjednost sevelamer hidrohlorida nije utvrdena kod dojilia. Sevelamer hidrohlorid treba dati
dojillama samo ako je zaista neophodan i nakon pazljive procjene odnosa korist/rizik i za majku i za
fetus (vidjeti poglavlje 5.3).

Plodnost

Nema podataka o uticaju sevelamera na plodnost kod ljudi. Studije na zivotinjama su pokazale da
sevelamer nije Stetno uticao na plodnost Zenki i muzjaka pacova u klinickim ispitivanjima, kod
izlozenosti dozama koje su dva puta veé¢e od maksimalnih doza za ljude od 13 g dnevno, na osnovu
poredenja relativne tjelesne povrsine.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama
Sevelamer nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.

4.8. Nezeljena dejstva

Sazetak bezbjedonosnog profila

Nezeljena dejstva koja su se najceSce pojavijivala (= 5% pacijenata) spadala su medu poremecaje
gastrointestinalnog sistema.

Tabelarni prikaz nezeljenih dejstava

Provedena su paralelna ispitivanja koja su ukljucivala 244 pacijenta na hemodijalizi s trajanjem
lijeCenja do 54 sedmice i 97 pacijenata na peritonealnoj dijalizi s trajanjem lije¢enja od 12 sedmica.
Nezeljena dejstva iz ovih studija (299 pacijenata), iz nekontrolisanih klinickih ispitivanja (384 pacijenta)
i ona koja su spontano prijavljena iz postmarketinSkog iskustva navedena su prema ucestalosti u tabeli
ispod. Ucestalost nezeljenih dejstava je klasifikovana kao: veoma Cesto (=1/10), ¢esto (=1/100 do
<1/10), povremeno (=1/1 000 do <1/100), rijetko (=1/10 000 do <1/1 000), veoma rijetko (<1/10 000),
nepoznato (ne moze se procijeniti na osnovu dostupnih podataka).
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MedDRA Veoma &esto | Cesto Manje Veoma rijetko Nepoznato
klasifikacija Cesto
organskih
sistema
Poremecaiji preosjetljivost*
imunoloskog
sistema
Poremecaj acidoza,
metabolizma i povecane
prehrane vrijednosti
hlorida wu
serumu
Gastrointestinalni | mucénina, dijareja, bol u abdomenu,
poremecaji povracanje dispepsija, opstrukcija
flatulencija, crijeva,
bol u gornjem ileus/subileus,
dijelu divertikulitis,
abdomena, perforacija
konstipacija crijeva’,
gastrointestinalno
krvarenje 1,
intestinalna
ulceracija™,
gastrointestinalna
nekroza™,
kolitis™,
masa u
crijevima™
Poremecaiji koze i pruritus,
potkoznog tkiva osip
Pretrage naslage kristala u
crijevima™

Yiskustvo nakon stavijanja lijeka u promet
" Vidjeti upozorenije Inflamatorni gastrointestinalni poremecaiji u poglavlju 4.4.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje to
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.
Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa koristi/rizik
i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:
e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u na$oj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili putem
e odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumniji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu naci na
internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti
ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine,
Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Sevelamer hidrohlorid dat je zdravim ispitanicima u dozama do 14 grama, $to je ekvivalentno
sedamnaest tableta od 800 mg dnevno, tokom osam dana, bez pojave nezeljenih dejstava.
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5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1. Farmakodinamicke karakteristike

Farmakoterapijska grupa: Ostali nerazvrstani terapijski proizvodi, Lijekovi za lijeCenje hiperkalijemije i
hiperfosfatemije, sevelamer

ATC kod: VO3AE02

Perfose sadrzi sevelamer, neapsorbujuéi umrezeni polimer koji veze fosfate (alilamin hidrohlorid), bez
prisustva metala ili kalcijuma. Sadrzi viSestruke amine koji su odvojeni jednim ugljikom od polimerske
osnove. Ovi amini postaju djelimi€no protonizovani u crijevima i u interakciji su sa molekulama fosfata
preko jonske i hidrogenske veze. Vezujuéi fosfate u gastrointestinalnom traktu, sevelamer smanjuje
koncentraciju fosfata u serumu.

U kliniCkoj studiji se pokazalo da je sevelamer efikasan u smanjenju koncentracije fosfora u serumu
kod pacijenata na hemodijalizi ili peritonealnoj dijalizi.

Sevelamer ne sadrzi kalcijum te smanjuje incidencu epizoda hiperkalcijemije u odnosu na pacijente
koji uzimaju samo lijekove koji vezuju fosfate na bazi kalcijuma, vjerovatno zbog toga Sto sam lijek ne
sadrzi kalcijum. Dokazano je da se efekti na fosfate i kalcijum odrzavaju tokom cijelog ispitivanja uz
jednogodiSnje pracenje nakon ispitivanja.

Dokazano je da sevelamer veze zuCne kiseline /n vitro i in vivo u eksperimentalnim zivotinjskim
modelima. Vezivanje Zzu¢ne kiseline smolama za jonsku izmjenu uobic¢ajna je metoda za snizavanje
holesterola u krvi. U klini¢kim ispitivanjima, srednji ukupni i LDL holesterol su se smanijili za 15-31%.
Ovaj efekat je primije¢en nakon 2 sedmice lijeCenja i odrzava se dugotrajnim lijeCenjem.

Koncentracije triglicerida, HDL holesterola i albumina se nisu promijenile.

U klini¢kim studijama na hemaodijaliznim pacijentima, sam sevelamer nije imao trajan i klini¢ki znacajan
uCinak na serumski intaktni paratireoidni hormon (iPTH). U 12-sedmitnoj studiji koja je ukljuCivala
pacijente na peritonealnoj dijalizi, zabiljezena su sli¢na smanjenja vrijednosti iPTH kao kod pacijenata
koji su primali kalcijum acetat. Bolesnici sa sekundarnim hiperparatireoidizmom trebaju uzimati
sevelamer u sklopu viSestrukog terapijskog pristupa, koji moze ukljucivati dodatke kalcijuma, 1,25-
dihidroksi vitamin Dj ili jedan od njegovih analoga za snizavanje nivoa iPTH.

U jednogodisnjoj klini¢koj studiji, sevelamer nije imao nezeljena dejstva na pregradnju ili mineralizaciju
kostiju u poredenju sa kalcijum-karbonatom.

5.2. FarmakokinetiCke karakteristike
Prema farmakokineti¢koj studiji jedne doze na zdravim dobrovoljcima, sevelamer se ne apsorbira iz
gastrointestinalnog trakta. Farmakokineti¢ka ispitivanja nisu provedena na pacijentima s bubreznom
insuficijencijom (vidjeti pogavlje 4.4).

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

U pretklini¢kim ispitivanjima na Stakorima i psima, sevelamer je u 10 puta vecoj dozi od maksimalne
doze kod ljudi, smanjio apsorpciju liposolubilnih vitamina D, E i K i folne kiseline.

U ispitivanju na Stakorima, gdje je primjenjivan sevelamer u 15-30 puta vecoj dozi nego kod ljudi,
otkriven je porast serumskog bakra. Ovo nije potvrdeno u ispitivanju na psima niti u kliniCkim
ispitivanjima.

Trenutno nisu dostupni formalni podaci o kancerogenosti. Medutim, studije /n vitroi in vivo pokazale su
da sevelamer nema genotoksi¢ni potencijal. Takoder, lijek se ne apsorbuje u gastrointestinalnom
traktu.

U reproduktivnim ispitivanjima nije bilo dokaza da je sevelamer inducirao embrioletabilnost,
fetotoksiCnost ili teratogenost kod ispitivane doze (do 1 g/kg/dan kod kuni¢a i do 4,5 g/kg/dan kod
Stakora). Deficiti okoStavanja skeleta uoceni su na nekoliko mjesta u fetusima zenki Stakora doziranih
sevelamerom u 8-20 puta ve¢oj dozi od maksimalne doze od 200 mg/kg kod ljudi. Ovi u€inci mogu biti
sekundarni u odnosu ha smanjenje vitamina D i/ili vitamina K kod ovih visokih doza.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Spisak pomo¢nih supstanci
Aerosil 200

Stearinska kiselina

Laktoza D.C. (govede porijeklo)

Omotac tablete:
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Opadry Il white

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok trajanja
24 mjeseca.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju lijeka
Cuvati na sobnoj temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakovaniju.

6.5. Vrsta i sadrZzaj unutrasnjeg pakovanja
180 filmom oblozenih tableta u neprozirnom PVC/PE/PVdC blister pakovaniju
(18 blistera sa po 10 filmom oblozenih tableta), u kartonskoj kutiji.

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskori§tenog lijeka, ili otpadnih
materijala koji poti¢u od lijeka
NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal treba odloziti u skladu sa lokalnim propisima.

6.7 . Rezim izdavanja
Lijek se izdaje na ljekarski recept.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBACA (administrativno sjediste)
VEM ILAC San. ve Tic. A.S.

Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak

42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134

Saryer/ISTANBUL, Turska

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet)
VEM ilag San. ve Tic. A.S.

Gerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mah. Fatih Bulv. No:38

Kapakl/TEKIRDAG, Turska

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
Unifarm d.o.o. Lukavac

Bistarac, Magistralni put bb,

75 300 Lukavac, Bosna i Hercegovina

Tel: + 387 35 369 880

Fax: + 387 35 369 875

www.unifarm.ba

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
04-07.3-1-2349/21 od 02.09.2022.god

9. DATUM REVIZIJE SAZETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA
12.09.2025.godine
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