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Komunikimi direkt me profesionistét shendetésor

Ndryshimi n€ formulim nga pérbérja me laktozé né formulimin pa laktozé (e vlefshme
pér importin e ardhshém té Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial):
Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg pluhur dhe tretés pér tretésiré pér injeksion

T& nderuar profesionist shendetésor,

N& bashk&punim me Agjensionin e Kosovés pér Produkte dhe Paisje Medicinale (AKPPM),
Pfizer déshiron t& ju informojé si né vijim:

Rezyme

o Pfizer e ka riformuluar Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg pluhur dhe tretés pér
treté€siré pér injeksion n€ formulimin pa laktozé ku laktoza &shté zévendésuar me sukrozé.

e Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg pluhur dhe tretés pér tretésiré pér injeksion g& tani
gjendet né treg éshté prodhim me monohidrat t& laktozés nga quméshti i lopés si
ekscipient. Reaksionet serioze alergjike jané raportuar te pacientét alergjik né& proteinat e
quméshtit t&€ lopés t& cilét jang trajtuar intravenoz ose intramuskular me Solu-Medrol
S.A.B. Act-O-Vial 40 mg pluhur dhe tretés pér tret€siré pér injeksion q& pérmban laktozé.

* Me importin e ardhshém t& Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial, formulimi pa laktozé do t&
gjendet né tregun e Kosovés.

e Pfizer ka ndérmarré€ masat e pérkujdesjes né vijim, té cilat do t&€ implementohen me gé&llim
gé t€ ndihmoj€ gartazi né dallimin mes formulimeve té vjetra (me pérmbajtje t& laktozés)
dhe formulimit t& ri (pa laktozg) dhe t& ndihmojé né shmangien e gabimeve potenciale né
medikacion sepse ké&to mund t€ qarkullojné& né ményré simultane né markete pér njé
periudhé t€ shkurt& kohore:

~ Ndryshimi né€ paketimin e jasht&ém dhe né etiketén
o Shtesa e etiket&s “pa laktozg™
o Ndryshimi i ngjyrés nga ajo vjollcé né & gjelbért
# Ndryshimi né ngjyrén e mbyllsit
o Nga ajo “portokalli” né t& “bardh&” mbyllsi aktivizues n& formulimin e ri (pa
laktoz€) t& Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg pluhur dhe tret€s pér tretésiré pér
injeksion
» Informatat e rinovuara pér produktin
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Pérshkrimi i detajuar dhe masat e pérkujdesjes qé duhet té implementohen

~ Ndryshimi né paketimin e jashtém dhe né etiketé

o Shtimi i kétij mbishkrimi “pa laktozg”

o Ndryshimi i ngjyrés nga ajo vjollce né ate té gjelbért

Formulimi i vietér (me laktozé)

Paketimi i jashtém:

SOLU-MEDROL™
S.A.B. Act-O-Vial
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For Intravenous or Intramuscular use
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8 1 mL Act-0-Vial™ 40 mg

Formulimi i ri (pa laktozé)
Paketimi i jashtém:

SOLU-MEDROL™
S.A.B. Act-O-Vial

METHYLPREDNISCRLONE
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METHYLPREDNISOLONE
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~ Ndryshimi né€ ngjyrén e kapakut

o Formulimi i ri i Solu-Medrol S.A.B. Act-O- Vial 40 mg pluhur dhe tretés pér tretésiré
pér injeksion do t& ket& mbyllsin aktivizues me ngjyré t& bardhé

o

Formulimi i vietér (me laktozé)

Formulimi i ri {pa laktoz#)
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» Informatat e rinovuara pér produktin:

e T gjitha referencat pér laktozg, kundérindikacionet dhe pérkujdesjet te rastet alergjisé
s€ njohur ose t€ pa pritura né quméshtin e lop&s jané larguar nga Pérmbledhja e
Karakteristikave té Barit (SmPC), nga fletudhézimi pér pacienté (PIL) dhe nga etiketa.

Profesionistét shendetesor duhet t& sigurohen q& pacienti i cili &shté trajtuar me formulimin e
ri (pa laktoz&) TE MOS marrin pa dashje mé pas formulimin me laktozé.

Informata plotésuese:

Pfizer e ka riformuluar barin Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg pluhur dhe tretés pér
tretésiré per injeksion né formulimin pa laktozé dhe planifikon t& kalojé né& formulimin pa
laktozg.

e Riformulimi &shté kérkuar nga Komiteti i Farmakovigjilencés pér Vlerésimin e Rrezikut t&
EMA (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) (PRAC) (raportet né vijim pér
reaksionet serioze alergjike te pacientét alergjik né proteinat e quméshtit t& lopés t& cilét
jané trajtuar intravenoz ose intramuskular me prezentimet 40 mg dhe 20 mg t& produktit t&
metilprednizolonit t& cilat kané pérmbajtur laktozg nga quméshtiu i lopés dhe &shtg
aplikuar te t& gjithé poseduesit e autorizimit pér marketing t& kétij produkti. Si pjesé e
kalimit n& formulimin pa laktozg t& produktit t& shénuar (p.sh. SmPC, PIL dhe etiketa) né&
EU gjithashtu do t& rinovohen n& harmoni me kétg, pér t& shmangur kundérindikacionet
dhe pérkujdesjet né relacion me proteinat e quméshtit t& lopés, Té nderuar profesionist
shendetésor mé voné do t& shpérndahet né t& gjitha marketet e EU pas rekomandimit t&
PRAC. Etiketimi i produktit n& EU pér formulimet e Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial
pluhur dhe tretés pér tretésiré pér injeksion q& pérmbajné laktozé nga quméshti i lopés jané
rishikuar si masg e pérkoshme pér t& dhéné udhézimet e qarta pér pérdorim te pacienti t&
cilét mund t€ jené alergjik n& proteinat e quméshtit t& lopés deri sa t& jeté né dispozicion
produkti i riformuluar.

Revizioni i pérkohshé&m i etiketimit pérfshing:

e Kundérindikacionet specifike pér injeksionin e metilprednizolonit i cili pérmban laktozé
nuk duhet tu jepet pacientéve me alergji t& njohur ose suspekte né proteinat e quméshtit
t& lopés, sepse kjo mund t& pérmbajé gjurmé té pérbérésit t& quméshtit.

o Pérkujdesjet specifike pér reaksionet alergjike né& proteinat e quméshtit t& lopés duhet t&
merret n€ konsiderim te pacientét t€ cil&t marrin Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg
pluhur dhe tretés pér tretésiré pér injeksion pér trajtimin e gjendjeve akute alergjike tek
té cilét jan€ pérkeqésuar simptomat ose q¢ kané pasur simptoma té reja alergjike. Te
kéta pacient€, administrimi duhet t& ndérprehet, dhe gjendja e pacientit duhet t& trajtohet
né harmoni me kété,

o Kéto ndryshime nuk jang aplikuar dhe jané ménjanuar nga informatat pér produktin.

Alergjia n€ quméshtin e lopés (CMA) éshté njé reaksion i padéshiruar i natyrés
imunologjike i indukuar nga proteinat e quméshtit t&€ lopés. Vlerésimet e prevalencés s&
CMA jané nga 0% deri n&€ 3%. Shumica e fémijéve e tejkalojné CMA e tyre né fémijériné
¢ hershme t€ tyre dhe vet€ém njé€ numér i vogél i pacientéve mbeten alergjik edhe né
moshén e rritur. CMA duhet t€ dallohet qarté nga intoleranca né laktozé, e cila nuk &éshté e
ndérmjetésuar me procese imunologjike né qumésht e shkaktuar nga mungesa e enzimit
laktazg& n& zorrét ne holla, e cila e zbérthen laktozén nga quméshti né glukozé dhe
galaktozé.
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Raportimi i efekteve té padéshiruara suspekte

Profesionistét shendetésor luten qé ti raportojné efektet e padéshiruara né relacion me
pérdorimin e barit Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40mg né AKPPM-Departamenti i
Farmakovigjilencés. duke e plotésuar formularin *Raportimi i efekteve t€ padéshiruara
suspekte” i cili mund t& shkarkohet né web fagén e AKPPM - https://akppm.com/en.

Raporti mund t& dérgohet n& AKPPM pérmes:

Email: info@akkpm-rks.cov

Posté: AKPPM

Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K), 10000 Prishting, Kosové

Fax: +381 38 512 243

Me raportimin e efekteve t& padéshiruara suspekte, ju lutemi qg t€ futni né raport sa mé shumé

shénime & éshté e mundshme.

Efektet e padéshiruara suspekte mund t€ raportohen edhe te berscni pérgjegjés pér
farmakovigjilencén e produkteve t& Pfizer n€ Kosové:

Mr.Ph. Drin Vula- Personi pérgjgjés pér Farmakovigjilencé

Mob: +383 (0) 49931006

E-mail: drin.vula@santefarm.com

Santefarm LLC

Sllating e madhe, Selo, Fushé Kosové, 12000, Republic of Kosovo

www.santefarm.com

Kérkesé pér informacion té métejshém

Nése keni nevojé pér informata t€ tjera lidhur me kété produkt, ju lutemi kontaktoni personin
pérgjegjés pér farmakovigjilencén e produkteve t& Pfizer né Kosové:

Mr.Ph. Drin Vula- Personi pérgjgjés pér Farmakovigjilencé

Mob: +383 (0) 49931006

E-mail: drin.vula@santefarm.com

Santefarm LLC

Sllatin& e madhe. Selo, Fushé Kosové, 12000, Republic of Kosovo

www.santefarm.com

Me respekt,
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Direct Healthcare Professional Communication

Change in formulation from lactose-containing to a lactose-free formulation (available as of next
import of Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial):
Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg powder and solvent for solution for injection

Dear Healthcare Professional,

In collaboration with the Kosovo Medicines Agency (KMA), Pfizer wishes to inform you of the
following:

Summary

e Pfizer has reformulated Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg powder and solvent for solution for
injection to a lactose-free formulation where the lactose is replaced by sucrose.

e Currently marketed Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg powder and solvent for solution for
injection includes lactose monohydrate produced from cow’s milk as an excipient. Serious allergic
reactions have been reported in patients allergic to cow’s milk proteins who were treated
intravenously or intramuscularly with Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg powder and solvent
for solution for injection containing lactose.

o As of next import of Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial, the lactose-free formulations will be
available on the Kosovo market.

e Pfizer has taken the following precautionary measures, which will be implemented in order to help
clearly distinguish and differentiate between the old (lactose-containing) and new (lactose-free)
formulations and to help avoid potential medication errors as they might circulate simultaneously
on the market for a short period of time:

»~ Changes to outer carton and label artwork
o addition of the statement “lactose tree”
o colour change from purple to green
»  Change in cap colour
o from “orange” to “white” activator cap for the new (lactose-free) formulation of Solu-
Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg powder and solvent for solution for injection
»  Updated Product Information
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Detailed description of the precautionary measures to be implemented

»~ Changes to outer carton and label artwork
o Addition of the statement “lactose free”

o Colour change from purple to green

Old (lactose-containing) formulation

Outer carton:

SOLU-MEDROL™
S.A.B. Act-O-Vial
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solution for injection
For Intravenous or Intramuscular use

Label:
SOLU-MEDROL™

S.A.B. Act-0-Vial
METHYLPREDNISOLONE
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New (lactose-free) formulation

Outer carton:

SOLU-MEDROL™
S.A.B. Act-O-Vial
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For Intravenous or intramuscular use
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~ Change in cap colour

o The new formulation of Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg powder and solvent for solution
for injection will have a white activator cap

o]

Old (lactose-containing) formulation

New (lactose-free) formulation
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» Updated Product Information

e All references to lactose. contraindication and warning in case of known or suspected cow’s
milk allergy have been removed from Summary of Product Characteristics (SmPC), Patient
Information Leaflet (PIL) and labelling.

Healthcare professionals must ensure that patients who have been treated with the new (lactose-free)
formulation DO NOT inadvertently receive afterwards a lactose-containing formulation.

Additional information

Pfizer has reformulated Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg powder and solvent for solution for
injection to a lactose-free formulation and plans to initiate transition to the lactose-free formulation.

e The reformulation was a requirement by the EMA"s Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAC) following reports of serious allergic reactions in patients allergic to cow’s milk
proteins who were treated intravenously or intramuscularly with 40 mg and 20 mg presentations of
methylprednisolone products containing bovine lactose and is applicable to all Marketing
Authorization Holders of such products. As part of the transition to a lactose-free formulation the
product labelling (i.e. SmPC, PIL and labelling) in the EU will also be updated accordingly, to
remove the contraindication and warning relating to cow’s milk protein, and a Dear Healthcare
Professionals letter was disseminated to all EU markets following PRACs recommendation. The
product labelling in the EU for formulations of Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial powder and solvent
for solution for injection containing bovine lactose had been revised as an interim measure to
provide clear guidance on use in patients who may be allergic to cow’s milk proteins until
reformulated product was available.

The revisions for interim labelling included:

e A contraindication specifying that methylprednisolone injections containing lactose must not be
given to patients known or suspected to be allergic to cow's milk proteins, as it may contain
traces of milk ingredients.

o A warning specifying that allergic reactions to cow’s milk proteins should be considered in
patients receiving Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg powder and solvent for solution for
injection for the treatment of acute allergic conditions in whom symptoms worsen or who are
presenting new allergic symptoms. In these patients, administration of should be stopped. and
the patient’s condition should be treated accordingly.

e These changes are no longer applicable and have been removed from the product information.

Cow’s milk allergy (CMA) is an adverse reaction of an immunological nature induced by cow’s
milk proteins. Estimates of prevalence of CMA vary from 0% to 3%. Most children outgrow their
CMA in early childhood and only a smaller proportion of patients remain allergic in adulthood.
CMA should be clearly distinguished from lactose intolerance, which is a non-immunologically
mediated reaction to milk caused by a lack of the enzyme lactase in the small intestines, that breaks
down lactose from milk into glucose and galactose.

Reporting of suspected adverse reactions

Healthcare professionals are asked to report the adverse reactions associated with the use of Solu-
Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40mg to KMA-Department of Pharmacovigilance, by filling up the
“’Suspected Adverse Reaction Report’” which can be downloaded on KMA web site -
https://akppm.com/en .

Report can be submitted to KMA by:

Email: info@akkpm-rks.gov
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Post: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K), 10000 Prishting, Kosové
Fax: +381 38 512 243

When reporting suspected adverse reactions, please make sure to include on the report as
much information as possible.

Furthermore, the suspected adverse reactions can be reported to the Pharmacovigilance
responsible person for Pfizer’s products in Kosovo:

Mr.Ph. Drin Vula-Pharmacovigilance Responsible Person

Mob: +383 (0) 49931006

E-mail: drin.vula@santefarm.com

Santefarm LLC

Sllatiné e madhe, Selo, Fushé& Kosové, 12000, Republic of Kosovo

www.santefarm.com

Request for further information

If you need further information regarding this product, please contact Pharmacovigilance
responsible person for Pfizer’s products in Kosovo:

Mr.Ph. Drin Vula-Pharmacovigilance Responsible Person

Mob: +383 (0) 49931006

E-mail: drin.vula@santefarm.com

Santefarm LLC

Sllating e madhe, Selo, Fushé Kosové, 12000, Republic of Kosovo

www.santefarm.com
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@ & Santefarm

Direktna kominikacija sa medicinskim radnicima

Promena u formulaciju koja sadrzi laktozu u formulaciju bez laktoze (vredna za buduéi
uvoz leka Solu-Medrol S.A.B. Act-0-Vial):
Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg prasak i rastvaraé za rastvor za injekciju

Postovani medicinski radnici,

U saradnji sa Kosovskom Agencijom za Lekove i Medicinska Sredstave (KALMS), Pfizer
Zeli da vas informiSe sledece:

Rezime

o Pfizer je preformulisao Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg prasak i rastvara¢ za rastvor
za injekciju u formulaciju bez laktoze gde laktoza je zamenjena sa sukrozom.

e Solu-Medrol S.A B. Act-O-Vial 40 mg pradak i rastvara¢ za rastvor za injekciju koja se
nalazi na trZiSte je proizvod sa monohidratom latoze od kravljeg mleka kao ekscipijent..
Ozbiljne alergijske reakcije javile se kod pacijenata koji su alergiéni na proteine od
kravljeg mleka koji su bili le€eni intravenozno ili intramuskularno sa Solu-Medrol S.A.B.
Act-O-Vial 40 mg prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju koja sadrzi laktozu.

e Sabudu¢im uvozom Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial, formulacija bez laktoze bice prisutan
na marketima Kosova.

e Pfizer je preduzimao oprezene mere koje slede, I bice implementirane sa ciljem da jasno
pomaZe u razlikovanje izmedu stare formulacije (sa sadrzajem laktoze) i nove formulacije
(bez laktoze) i da pomaZe da se ne deSavaju potencijalne greske, jer ove dve formulacije
mogu biti u isto vreme prisutne u marketima za jedan kratki vremenski period:

~ Promene u vanjskom pakovanju i na etiketu
o Dodatak na etiketu “bez laktoze™
o Promena boje od ljubicaste na zelenu
~ Promena boje zatvaraca
o Od one “narandaste” na onu “belu” aktivirajuci zatvarac u novu formulaciju (bez
laktoze) Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg pradak i rastvarag za rastvor za
injekciju
» Renovirane informacije za proizvod
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~ Promene u vanjskom pakovanju i na etiketu

o Dodavanje natpisa “bez laktoze™

o Promena boje od ljubicaste na zelenu

Detaljno opisovanje i mere opreza koje treba da se primenjuju

Stara formulacija (sa laktozom)

Vanjsko pakovanje:

SOLU-MEDROL™
S.A.B. Act-O-Vial
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solution for injection
For Intravencous or Intramuscular use

Etiketa:

SOLU-MEDROL™
S.A.B. Act-0-Vial
METHYLPREDNISOLONE
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solution for injection
Foriv. or im. use
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1 ml Act-0-Via™ 40 mg

Nova formulacija (bez laktoze)
Vanjsko pakovanje:

 SOLU-MEDROL™
S.A.B. Act-O-Vial

METHYLPREDNISCLONE
® ® @ (5]
® [ ]
without benzyl alcohol
® @ @ @ @
without lactose PPN
@ ® ® @
1 enL Act-O-\dial™ °

® e
Poweerand solves for ®
solution for injection

For Intravenous or intramuscular use

Etiketa:
o SOLU-MEDROL™
\EQ @ SIAIBI Act-O‘ViaI
L(?_ METHYLPREDNISOLONE
E am "=| 5
= af 1 mL Act-0-Vial™
o =tk g® Powderand solvent for
p

solution for injection
Fori.v. ori.m. use

» Promena boje zatvaraca.

o Nova formulacija Solu-Medrol S.A.B. Act-O- Vial 40 mg pradak i rastvarag za rastvor

za injekciju imat ¢e aktivirajuéi zatvarac bele boje

O

Stara formulacija (sa laktozom)

Nova formulacija (bez laktoze)
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~ Renovirane informacije za proizvod

e Sve reference za laktozu, kontraindikacije i mere opreza kod slu¢ajeva poznate alergije
ili suspektne u kravljem mleku su odstranjene od Sazetka Karakteristika Leka (SmPC), i
od uputstva za pacijenta (PIL) kao i od etikete.

Medicinski radnici treba da se osiguraju da pacijenat koji je le¢en sa novom formulacijom
(bez laktoze) DA NE uzima bezvoljno kasnije formulaciju sa laktozom.

Dopunske informacije

Pfizer je riformulirao lek Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg praSak i rastvara¢ za rastvor
za injekciju u formulaciju bez laktoze i planirao da prelazi na formulaciju bez laktoze.

e Reformulacija je zahtevana od strane Komiteta za Farmakovigilenciju za Procenu Rizika
od EMA (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) (PRAC) (javljanja koja slede
za ozbiljne neZeljene reakcije na proteine kravljeg mleka koji su le¢eni intravenoznim ili
intramuskularnim putem sa proizvodom od 40 mg i 20 mg metilprednizolona koji je
sadrzao laktozu od kravljeg mleka i primenjen je kod svih nosilaca ovlaséenja za
marketing ovog proizvoda. Kao deo prelaska u formulaciju bez laktoze zabeleZenog
proizvoda (npr. SmPC, PIL i etiketa) u EU takode &e biti renovirane s’hodno sa ovim, da bi
izbegli kontraindikacije 1 mere opreza na relaciji sa proteinima kravljeg mleka,. Drgi
medicinski radnici kasnije Ce biti distribuirani u svim marketima EU posle preporuke
PRAC. Etiketiranje proizvoda u EU za formulacije Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial prasak
1 rastvarad za rastvor za injekciju koji sadrZe laktozu od kravljeg mleka su revidirani kao
privremena mera i date su sa jasnim uputstvima za primenu kod pacijenata koji mogu da
budu alergi¢ni na proteine kravljeg mleka dok bude na dispoziciju reformulirani proizvod.

Privremena revizija etiketiranja obuhvata:

e Specifi¢ne kontraindikacije za injekciju metilprednizolona koji sadrZi laktozu ne treba
da se daje pacijentima sa poznatim alergijskim reakcijama ili suspektnim na proteinima
kravljeg mleka, jer ovo moZe da sadrZi u tragu sastojke mleka.

e Specifiéni oprezi za alergijske reakcije ili suspektne na proteine kravljeg mleka treba da
se uzima u obzir kod pacijenata koji uzimaju Solu-Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg
pradak i rastvara¢ za rastvor za injekciju za leCenje akutnih alergiénih stanja kod kojih
su pogor$ani simptomi ili koji su imali nove alergijske simptome. Kod ovih pacijenata,
primena treba da se prekine, i stanje pacijenata treba da se le¢i s hodno sa ovim.

e Ove promene nisu primenjene i odstranjene od informacije za proizvod.

Alergija na kravlje mleko (CMA) je jedna nezeljena reakcija imunoloske prirode i
indukovana je od proteina kravljeg mleka. Procene prevalencije CMA su od 0% do 3%.
Vedina dece premaSuju svoj CMA u toku ranog dedinjstva 1 samo jedan mali broj
pacijenata ostaju alergi¢ni i u odrasloj dobi. CMA treba da se jasno razlikuje od
intolerancije, koja nije posredovana sa imunolo$kim reakcijama na mleko nego je
nedostatak enzima laktaze u tankom crevu, koja razgraduje laktozu od mleka na glukozu i
galaktozu.
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Izvestaj o suspektnim neZeljenih dejstava

Medicinski radnici mole da prijavljuju nezeljena dejstva na relaciju sa primenom leka Solu-
Medrol S.A.B. Act-O-Vial 40 mg kod KALMS-Odel za Farmakovigilenciju, popunjavajuéi
“Izvestaj o suspektnim neZeljenih dejstava’ koja moZe da se uzima od web stranice AKPPM -
https://akppm.com/en .

Izvestaj treba da se $alje na KALMS u ovoj adresi:

Email: info@akkpm-rks.gov

Post: AKPPM
Rrethi 1 Spitalit p.n. (Q.K.U.K), 10000 Prishting, Kosov¢
Fax: +381 38 512 243

Sa Izvestajem suspektnih neZeljenih dejstava, molimo vas da navedite §to vise moguce
informacije .
Suspektna neZeljena dejstva treba da se prijavljuju i kod ovlascene —odgovorne osobe za

farmakovigilenciju za Pfizer-ove proizvode za Kosovo:

Mr.Ph. Drin Vula-Odgovorna osoba za Farmakovigilenciju

Mob: +383 (0) 49931006

E-mail: drin.vula@santefarm.com

Santefarm LLC

Sllatiné e madhe, Selo, Fushé Kosové, 12000, Republic of Kosovo

www.santefarm.com

Zahtev za viSe informacije

Ako imate poptrebe za dodatne informacije u vezi ovog proizvoda, molimo vas da
kontaktirate odgovornu osobu za farmakovigilenciju za Pfizer-ove proizvode za Kosovo:
Mr.Ph. Drin Vula- Odgovorna osoba za Farmakovigilenciju

Mob: +383 (0) 49931006

E-mail: drin.vula@santefarm.com

Santefarm LLC

Sllatiné e madhe, Selo, Fushé Kosové, 12000, Republic of Kosovo

www.santefarm.com

S po§t0vanj/ !rn,/
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