Obavijest o nedostupnosti lijeka Rextol

Za lijek Rextol smo od dobavljaca dobili obavjest da ce lijek Rextol inj 5 mcg biti dostupan na trZistu BiH u prvoj polovini marta 2025. godine, a Rextol kapsule
1mcg i 2 mcg Ce biti dostupne u prvoj polovini maja 2025.godine.

Kao razlog se navode globalni poremecaja snadbijevanja trZista i isporuke aktivne supstance parikalcitrol proizvodacu gotovog lijeka kod proizvodnje

navedenih lijekova.

Prema Obavjestenju sa stranice Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH u privremenom/trajnom prekidu prometa su lijekovi:

Nosilac Lijek INN Proizvodac Datum Vrsta Razlog ObrazloZenje Ocekivano
dozvole dostavljanja obustave obustave razdoblje
obavjestenja trajanja
nestasice
BONDRONAT, Koncentrat za rastvor za
e — |nfuzuu26 mg/6 mL, 1 boa.ca (staklo tipa | sa ibandronska  ATNAHS PHARMA 04.09.2024 i F.’.rek|d proT:ata o . ) 0Od 03.09.2024.
K zatvaracem od bromo-butilne gume) sa 6 L lijeka na trZiStu Drugo kasnjenje u proizvodniji do 31.12.2024
d.o.o. Sarajevo R . kiselina DENMARK APS, Danska 31.12.2024 R . .
mL koncentrata za rastvor za infuziju, u BiH - privremeni 31.03.2025
kutiji (04-07.3-2-6603/20)
Medicopharmacia SONDRONAT, film tableta, S0 mg/1 tableta, (0 ATnAHS PHARMA 01.11.2024 i Prekid prometa o o 0d 30.10.2024.
d.0.0. Saraievo 28 film tableta (4 OPA/AI/PVC//Al blistera kiselina DENMARK APS. Danska 31.12.2024 lijeka na trzistu Drugo kasnjenje u proizvodniji d0 31.03.2025
e ) po 7 tableta), u kutiji (04-07.3-2-479/21) ! T BiH - privremeni o
RECORDATI Industria
ELIGARD, Prasak i rastvarac za rastvor za Chimica &amp;
injekciju, 22.5 mg/1 Syringe, Farmaceutica S.p.A., Italija,
Termoforr?mrar.]? posuda i sterj!na |g|a, u Tolmar, Inc. 24.109 Research . dana 18.09.2024. god. su predani
. " kartonskoj kutiji; posuda sadrZi kesicu sa Blvd. Fort Collins, CO Prekid prometa L "
Clinres Farmacija SN Lo . BT 53 " viw zahtjevi za kontrolu prve serije 0Od 16.09.2024.
sredstvom za susenje i jedan spojeni sistem leuprorelin 80526, Sjedinjene Americke 19.09.2024 lijeka na trzistu Drugo .
d.o.o. - " . . . . . . . Kontrolnom laboratoriju ove do
Sprica koji se sastoji od: $price A napunjene Drzave , Spectral Data BiH - privremeni "
i M . o . . . Agencije
rastvaracem, Sprice B napunjene praskom i Services, Inc.818 Pioneer
konektora sa dugmetom za zatvaranje za Street Champaing, IL 61820,
Spricu A i B (04-07.3-2-3339/20) USA, Sjedinjene Americke
Drzave
Bayer d.o.o0. Sarajevo  ANDROCUR, Tableta, 50 mg/1 tableta, 50 ciproteron BAYER 30.09.2024 Prekid prometa  Komercijalni snabdijevanje ovim lijekom nece biti Od 31.12.2024.
tableta (5 PVC/AI - blistera po 10 AKTIENGESELLSCHAFT, lijeka na trzistu razlozi nastavljeno na trzistu BiH iz do trajno
tableta), u kutiji (04-07.3-2-9202/23) Njemacka BiH - trajni komercijalnih razloga



Tuzla-Farm d.o.o0.
Tuzla

PLIVA d.o.0.Sarajevo

PLIVA d.o.o0.Sarajevo

Viatris BH d.o.o.

Viatris BH d.o.o.

PLIVA
d.o.o.Sarajevo

PLIVA
d.o.o.Sarajevo

Novartis BA d.o.o.

FORTEVIR, 1 mg/1 tableta, film tableta,
30 film tableta (2 Al/Al blistera po 15
tableta), u kutiji (04-07.3-2-3724/23)

SUNITINIB PLIVA, 50 mg/1 kapsula,
kapsula, tvrda, 28 kapsula, tvrdih (4
PVC/Aclar/PVC/Al blistera sa po 7
kapsula), u kutiji (04-07.3-2-12815/23)

SUNITINIB PLIVA, 12,5 mg/1 kapsula,
kapsula, tvrda, 28 kapsula, tvrdih (4
PVC/Aclar/PVC/Al blistera sa po 7
kapsula), u kutiji (04-07.3-2-12813/23)

ERLOTINIB MYLAN, 100 mg/1 tableta,
filmom obloZena tableta, 30 filmom
obloZenih tableta (3AI-OPA/Alu/PVC
blistera sa po 10 tableta), u kutiji (04-07.3-
2-7109/22)

ERLOTINIB MYLAN, 150 mg/1 tableta,
filmom obloZena tableta, 30 filmom
obloZenih tableta (3AI-OPA/Alu/PVC
blistera sa po 10 tableta), u kutiji (04-07.3-
2-7110/22)

CARBOPLASIN, Koncentrat za rastvor za
infuziju, 50 mg/5 mL, 1 staklena bocica od
5 ml u kutiji (04-07.3-2-10157/22)

CARBOPLASIN, Koncentrat za rastvor za
infuziju, 150 mg/15 mL, 1 staklena bocica
od 15 ml u kutiji

MYFORTIC, Gastrorezistentna tableta, 360
mg/1 tableta, 120 gastrorezistentnih
tableta (12 PA/AI/PVC//AI - blistera po 10
tableta), u kutiji (04-07.3-2-11353/22)

entekavir

sunitinib

sunitinib

erlotinib

erlotinib

karboplatin

karboplatin

mikofenolna
kiselina

ILKO ILAC SANAYI VE 16.12.2024

TICARET A.S., Turska

PLIVA HRVATSKA d.o.0., 11.12.2024

Hrvatska

PLIVA HRVATSKA d.o.o0., 11.12.2024

Hrvatska

MYLAN GERMANY GmbH,
Njemacka

MYLAN GERMANY GmbH,
Njemacka

TEVA PHARMACEUTICALS

EUROPE B.V.*, Nizozemska 30.01.2025

TEVA PHARMACEUTICALS

EUROPE B.V.*, Nizozemska Sl leh

NOVARTIS PHARMA
Services AG, §vajcarska

10.03.2025

26.12.2024

26.12.2024

Prekid
prometa lijeka
na trZiStu BiH -
privremeni

Prekid
prometa lijeka
na trzistu BiH -
privremeni

Prekid
prometa lijeka
na trZiStu BiH -
privremeni

Ukidanje
dozvole za
stavljanje lijeka
u promet

Prekid
prometa lijeka
na trZiStu BiH -
trajni

Prekid
prometa lijeka
na trZiStu BiH -
privremeni

Prekid
prometa lijeka
na trzistu BiH -
privremeni
Prekid
prometa lijeka

na trzistu BiH -
privremeni

Drugo

Drugo

Drugo

Komercijalni
razlozi

Komercijalni
razlozi

Drugo

Drugo

Drugo

kasnjenje proizvodnje lijeka za
trziste BiH

reorganizacija proizvodnje

reorganizacija proizvodnje

proizvodac ukinuo dozvolu iz
komercijalnih razloga

proizvodac ukinuo dozvolu iz
komercijalnih razloga

usljed reorganizacije prizvodnje
kasni proizvodnja serija
namijenjenih BiH trzistu
usljed reorganizacije prizvodnje
kasni proizvodnja serija

namijenjenih BiH trZiStu

zastoj u proizvodniji lijeka

0d 01.08.2024.
do nije
precizirano

0d 13.12.2024.
do kraj aprila

0d 13.12.2024.
do kraj marta

0d 23.12.2024.
do trajno

0d 23.12.2024.
do trajno

0d 31.01.2025.
do 30.04.2025

do kraja marta
2025

0d 01.04.2025.
do 31.05.2025



