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1. IME LEKA
Gammanorm, 165 mg/ml., rastvor za injekeiju

INN: humani normalni imunoglobulin

2, KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Humani normalni imunoglobulin (SC/TMIg)

Humani normalni imunogiobulin 165 mg/mL*
* 5to odgovara sadrZaju humanog proteina od Eega je naymanje 95% IgG.

Jedna botica od 10 mL rastvora sadrzi: 1,65 g* humanog normalnog imunoglobulina.
Jedna boéica od 20 mL rastvora sadrzi: 3,3 g* humanog normalnog imunoglobulina.

Raspodela IgG po potklasama:
lgG, 59%
IgG, 36%
1803 4,9°/o
lgGy 0,5%

Maksimalan sadrzaj IgA je 82,5 mikrograma/mL
Pomocna supstanca sa potvrdenim dejstvom: natrijum,

Za listu svih pomocnih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za injekeiju.

Bistar ili blago opalescentan rastvor, bezbojan ili bledozute ili svetlosmede baje, tokom Euvanja moZe se pojaviti
zamucenje ili male koli¢ine vidljivih éestica.

4. KLINICKI PODACI
4.1, Terapijske indikacije

Terapna nadoknade kod odraslih i dece (0-18 godina) sa sindromima primame imunodeficijencije, kao $to sw:
- kongenitalna agamaglobulinemija i hipogamaglobulinemija
- obiéna varijabilna imunodeficijencija (CVID, eng. common variable immunodeficiency)
- tefka kombinovana imunodeficijencija

Broj redenja: S150103679-15.001 od 21.09,2016. za lek Gammanornm, rstvor 2a njekciju, 1 X 10mL, (165mg/mL)
Broj reSenja: 515-0103680-15-001 od 21,09.2016, za Iek Gammanorm, rastvor za injekciju, 1 x 20ml., (165mg/ml)
Broj redenja: S15-01-03681-15-001 od 21.09.2016, za lck Gammanorm, rastvor za injekciju, 10 x 10ml., (165mg/ml.)
Broj redenya: S15-01-03682-15401 od 21.09.2016. 2z lek Gammanorm, rastvor za injekciju, 10 x 20mL, (165mg/mi
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- deficijencije potklasa IgG sa rekurentnim infekcijama

Terapija  nadoknade kod mijeloma ili  hroniéne limfocitne leukemije sa  teSkom  sekundarmom
hipogamaglobulinemijom i rekurentnim infekeijama.

4.2, Doziranje | nacin primene

Dozitani

Terapija nadoknade

Terapiju treba da zapoéne i nadgleda lekar koji ima iskustvo u lefenju imunodeficijencije.

Doziranje moZe biti potrcbno individualno odrediti za svakog pacijenta, u zavisnosti od farmakokinetitkog i
klinickog odgovora. Sledei rezimi doziranja dati su kao smermica;

Rezimom doziranja kod supkutane primene treba da se dostigne odrzivi nivoi 1gG. MoZe biti potrebna udama
doza od najmanje 0,2-0,5 g/kg. Nakon $to se dostignu stabilni nivoi IgG, daju se doze odrzavanja u ponovljenim
intervalima kako bi se dostigla kumulativna meseéna doza reda veli¢ine 0,4-0.8 g/kg.

Treba meriti najniZe nivoe izmedu dve doze kako bi se prilagodili doza i interval doziranja.
Za intramuskularnu primenu pogledati u nastavku,

Pedijatrifski pacijenti

Dostupni su podaci o primeni kod dece (0-18 godina) koja boluju od primame imunodeficijencije (PID). Kao |
kod odraslih, preporu€uje se merenje najnizih nivoa izmedu dve doze kako bi se prilagodili doza i interval
doziranja.

Kada se postignu stabilni nivoi 1gG, obiéno se primenjuje doze odrzavanja od oko 80 do 100 mg/kg/nedelino
kako bi se dostigla kumulativha meseéna doza od 0,4-0,8 g’kg. Ukoliko se razmatra kuéno ledenje, treba
potraziti savet od lekara koji ima iskustva u obudavanju pacijenata za primenu leka u Kuénim uslovima. Roditelje
pacijenata treba uputiti kako da upotrebljavaju pribor za primenu, tehnike infuzije, kako da vode dnevnik terapije
i kaje mere treba preduzeti ukoliko dode do ozbiljnih neZeljenih dogadaja.

Nacin primene

Lek Gammanorm treba primenjivati supkutano ili intramuskularno. U izuzetnim sluéajevima, kada supkutana
primena nije moguca, niske doze leka Gammanorm se mogu primeniti intramuskularno.

Supkutanu infuziju za kucéno le€enje treba da zapoéne lekar koji ima iskustva u obuavanju pacijenata za
primenu leka u kuénim uslovima, Pacijent e biti upuden kako da koristi infuzionu pumpu, tehnike infuzije, kako
da vodi dnevnik terapije i kakve mere treba preduzeti ukoliko dode do ozbiljnih nezeljenih dogadaja.

Supkutana infuzija sa pumpom
Uobicajena doza je 0,6 mL (100 mg) leka Gammanorm po kg telesne mase jednom nedeljno i ona se moZe
primenjivati na nekoliko mesta infuzije, Inicijalna brzina infuzije:10 mi/sat/pumpa. Ova brzina se moZe

Broj resenja; S15-01-03679-15-001 od 21.09.2016. 2a lek Gammanorm, rastvor za injekeiju, 1 x 10mL, (165mg/ml.)
Brof reSenja: 515-01-03680-15-001 od 21.09.2016. za ek Gammanorm, rastvor za infekciju, 1 x 20mL, (165mg/mL)
Broj relenja: 515-01-03681-15-001 od 21.09.2016. za lek Gammanorm, rastvor za injekeiju, 10 x 10mL, (165mg/mL)
Broj refenin: 515-01-03682-15-001 od 21.09.2016, za lek Gammano keiju, 10 x 20mL, (165mg/ml)
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postepeno povecavati za po Iml./sat/pumpa na svake tri do &etiri nedelje. Maksimalna primenjena doza iznosila
je 40 mL/sat uz istovremenu upotrebu dve pumpe.

Kod primene visokih doza, savetuje sc primena podeljenih doza na razli¢ita mesta.
Intramuskularnu injekeiju mora primeniti Jekar ili medicinska sestra,
4.3. Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivnu spustancu ili na bile koju od pomoénih supstanci navedenih u odeljku 6.1.

Lek Gammanorm ne sme da se primenjuje intravenski,

Lek Gammanorm ne sme da s¢ primenjuje intramuskularno u sludaju teske trombocitopenije i kod drugih
poremeéaja hemostaze,

4.4. Poscbna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Ukoliko se Gammanorm slu¢ajno primeni u krvni sud, kod pacijenata moZe da se razvije Sok.

Treba se pridrzavati preporutene brzine infuzije navedene u odeljku 4.2,

Pacijente treba strogo pratiti 1 pazljivo posmatrati kako bi se uoéili bilo kakvi nezeljeni dogadaji 1okom celog
perioda infuzije, kao 1 naymanje 20 minuta nakon infuzije.

Odredene neZeljene reakcije mogu da se jave Sedée kod pacijenata koji primaju humani normalni imunoglobulin
prvi put ili, u retkim slutajevima, ukoliko se menja proizvod koji sadrzi humani normalni imunoglobulin ili
ukoliko je terapija prekinuta duZe od osam nedelja.

Prave reakeije preosetljivosti su retke. One mogu da se jave u veoma retkim sludajevima nedostatka IgA sa anti-
IgA antitelima, stoga te pacijente treba le€iti uz poseban oprez.

Retko, humani normalni imunoglobulin moZe da izazove pad krvnog pritiska sa anafilaktiCkom reakcijom, Cak i
kod pacijenata koji su dobro podnosili ranije le¢enje humanim normalnim imunoglobulinom

Potencijalne komplikacije se ¢esto mogu izbe¢i ukoliko se osigura da:

- pacijenti nisu osetljivi na humani normalni imunoglobulin, i to poéetnom sporom primenom leka (videti
odeljak 4.2)

- se picijenti pazljivo prate radi uwodavanja simptoma tokom &itavog perioda primene infuzije. Posebno
treba pratiti pacijente Koji ranije nikada nisu primali humani normalni imunoglobulin, pacijente kojima
je terapija promenjena i koji dobijaju altemativae proizvode ili ukoliko je profao dug period od
prethodne infuzije, tokom prve infuzije, kao i tokom prvog sata posle prve infuzije da bi se otkrili

potencijalni neZeljeni simptomi. Sve ostale pacijente potrebno je posmatrati najmanje 20 minuta nakon
primene.

Ukoliko se sumnja na alergijsku ili reakeiju anafilaktickog tipa, to iziskuje momentalni prekid primene injekeije.

Broj refenju: 515.01-03679-15-001 od 21.09.2016. za lek Gammanorm, rastvor za injekciju, 1 x 10mL, (165Smg/mL)
Broj refenjo: 515-01-03680-15-001 od 21.09.2016. za lek Gammanorm, rastvor za Injekciju, 1 x 20mL, (165mg/mL)
Broj retenjac $15-01-03681-15-001 od 21.09.2016. za kek Gammanoem, rastyor 2 injekciju, 10 % 10mL, {165mg/mL)
Broj redenja: 515-01-03682-15.001 od 21.09.2016. zn lek Gammanorm, rstvor za injekeiju, 10 x 20mL, (165

dod 10




AFencia s weave |
modoeaks wedive St

U slutaju Soka, potrebno je sprovesti standardno medicinsko leCenje.

Tromboembolija

Arterijski i venski tromboembolijski dogadaji koji ukljuduju infarkt mikarda, 3log, duboku vensku trombozu i
pluénu emboliju su povezani sa primenom imunoglobulina. Treba biti oprezan kod pacijenata sa unapred
postoje¢im faktorima rizika za tromboticke dogadaje (kao Sto su starost, hipertenzija, dijabetes melitus i istorija
vaskularnih oboljenja ili trombotiénih epizoda, pacijenti sa ste¢enom ili naslednom trombofilijom, pacijenati koji
su duZe vreme imobilisani, pacijenti sa ozbiljnom hipovolemijom i pacijenti sa bolestima kod kojih dolazi do
poveéanja viskoziteta krvi), Pacijente treba informisati o prvim simptomima tromboembolijskih dogadaja koji
ukljucuju kratak dah, bol i oticanje ekstremiteta, fokalni neuroloski deficit i bol u grudima i treba im savetovti da
kontaktiraju cdmah svog lekara po pojavi ovih simptoma. Pacijenti treba da budu dovoljno hidrirani pre primene
imunoglobulina,

Standardne mere za prevenciju infekcija, koje su posledica upotrebe lekova proizvedenih iz humane krvi ili
plazme, ukljuéuju selekeiju donora, ispitivanje prisutnosti specifienih markera infekeije u pojedinalnim
donacijama i sveukupnoj prikupljenoj plazmi, kao i uvodenje efikasnih proizvodnih koraka za inaktivaciju i
uklanjanje virusa, Uprkos ovome, kada s¢ koriste Iekovi pripremljeni iz humane krvi ili plazme, moguénost
prenosa infektivnih agenasa se ne moZe u potpunosti iskljuditi. Ovo se takode odnosi na nepoznate ili
novootkrivene viruse i druge patogene.

Preduzete mere smatraju se efikasnim za viruse sa omotadem, kao $to su HIV, HBV i HCV, a mogu imati
ogranitenu efikasnost protiv virusa bez omotaéa, kao §to su HAV i parvovirus B19.

Postoji potvrdeno klinitko iskustvo vezano za neprenodenje hepatitisa A ili parvovirusa B19 imunoglobulinima,
a takode se pretpostavlja da sadrzaj antitela zna¢ajno doprinosi bezbednosti od virusa.

Strogo se preporuuje se da se pri svakoj primeni leka Gammanorm zabelezi ime i broj serije leka, kako bi se
odrzala veza izmedu pacijenta i date serije Ieka.

Lek Gammanorm ne Stiti od hepatitisa A,

Ovaj lek sadrzi 4,35 mmol. (ili 100 mg) natrijuma po dozi (40 mL). Savetuje se poseban oprez prilikom upotrebe
kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se¢ kontrolise unos natrijuma.

Pedijatrijska populacija
Ne postoje specifi¢na ili dodatna upozorenja ili predostraZnosti koji su primenjivi na pedijatrijsku populaciju.

4.5, Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Atenuisane Five virusne vakcine

Primena imunoglobulina moZe smanjiti efikasnost Zivih atenuvisanih virusnih vakcina, kao 5to su vakcine protiv
malih boginja, zauski, rubeole i variéela u periodu od najmanje 6 nedelja do 3 meseca. Nakon primene ovog leka
mora da prode vremenski period od 3 meseca pre vakcinacije Zivim atenuisanim virusnim vakcinama. Smanjenje
efikasnosti, u sluéaju vakcinacije protiv malih boginja, moZe trajati do godinu dana. Prema tome, kod pacijenata
koji su primili vakeinu protiv malih boginja treba pratiti status antitela,

Broj redenja: S15-01-03679-154001 0d 21.09.2016. 22 lek Gammanorm, rastvor 2a injekelju, | x 10mL, {165mg/mL)

Broj redenja: S15-01-03680-15401 od 21,09.2016, za lek Gammanorm, rastvor za injekeiju, | x 20ml., (165mg/mL)

Broj redenja; S15.01-03681-15001 od 21,09.2016, z2 lck Gammanorm, rastvor za injekeiju, 10 x 10ml., (165mg/ml.)
Broj resenjn: S15-01-03682-15-001 od 21.092016. za lek Gammanorm, rastvor za injekciju, 10 x 20ml, (165mg/mL
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Uticaj na sercloske testove

Nakon primene imunoglobulina moZe dofi do poveéanja nivoa razlititih pasivno prenetih antitcla u krvi
pacijenata, §to mozZe dovesti do laZzno pozitivnih rezultata serolodkih testova.

Pasivno prenodenje antitela na antigene eritrocita npr. A, B, D moZe da utie na neke serolodke testove (broj
retikulocita, haptoglobin i Coombs-ov test).

Pedijatrijska populaciia
Ne postoji specifiéna ili dodatna interakcija koja je primedena u pedijatrijskoj populaciji.

4.6. Primena u periodu trudnoée i dojenja

Trudnoca

Bezbednost primene ovog leka tokom humane trudnode nije ustanovijena u kentrolisanim Klini¢kim
ispitivanjima, pa stoga lek Gammanorm treba primenjivati samo uz oprez kod trudnica i dojilja. Klinicko
iskustvo u upotrebi imunoglobulina pokazuje da se ne oekuje Stetno dejstvo na trudnocu, fetus i novorodence.

Dojenje

[munoglobulini se izluuju u majéino mleko i mogu da doprinesu zadtiti novorodendeta od patogena koji u
organizam ulaze preko sluzokoZe.,

Fertilitet

Klinicka iskustva u upotrebi imunoglobulina pokazuje da se ne ocekuje Stetno dejstvo na fertilitet.

4.7, Uticaj na psihofizi¢ke sposobnosti prilikom upravijanja motornim vozilom i rukovanja maSinama
Nije zabeleZen nikakay uticaj na sposobnost prilikom upravljanja vozilom i rukovanja masinama.

4.8. Nezeljena dejstva

Nezeljene reakeije leka Gammanorm su retke. U slu¢aju ozbiljnih nezljenih reakcija, infuziju treba prekinuti i
zapodeti odgovarajuce lecenje.

Pri primeni leka Gammanorm primecene su sledece nezeljene reakeije:

Veoma Eeste (=1/10); &este (=1/100 do <1/10); povremene (=1/1000 do <1/100); retke (=1/10000 do <1/1000);
veoma retke (<1/10000), nepoznate ucestalosti (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Broj regenju: $15-01-03679-15-001 od 21.09.2016. 2a lek Gammanorm, rastvor za injekeiju, 1 x 10mL, (165mg/mL)
Broj refenja: $15-01-03680-15-001 od 21.09.2016. 2 lek Gammanorm, rastvor za injekctju, 1 x 20mL, (165mg/mL)
Broj refenja: 515-01-03681-15-001 od 21.09.2016. za lek Gammanoerm, rastvor za injekeiju, 10 x 10mL, {165mg/ml.)
Broj refenju- 515-01-03682-15-001 od 21.09.2016. za kek Gammanorm, rastvor za injekeiju, 10 x 20mL, (165mg/mL
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Klasa sistema organa Ceste Retke ~ Veoma retke |
Imunoloiki poremecaji preosetljivost anafilakti¢ki Sok

Poremeéaji nervnog sistema glavobolja, vrtoglavica
Vaskuiarni poremeéaji hipotenzija tromboembolijski

dogadan*

Gastrointestinalni poremedari muénina, povracanje
Poremecaji misiéno-skeletnog, bol u ledima, artralgija
vezivnog i kodtanog tkiva

Opsti poremeéaji | reakcije na | reakcija na mestu groznica, ukoenost,

mestu primene primene injekcije zamor

*MedDRA low level rerm (LLT)

Eedijatrijska populaciia
U pedijatrijskoj populaciji ne oéekuju se specifiéne nezeljene reakeije.

Za informacije o virusnoj bezbednosti videti odeljak 4.4.
Prijavljivanje neZeljenih reakeija

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vaimo. Time se omogucava
kontinuirano praéenje odnosa koristi i rizika leka, Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakeije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove | medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 3951 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakeije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Posledice predoziranja nisu poznate.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Imunoserumi i imunoglobulini: Humani normalni imunoglobulini za

Farmuoferaplishn goaps; ckstravaskularmu primenu

ATC kod: JO6BAOI]

Broj redenja: S15-01-03679-15-001 od 21.09.2016. 20 lek Gammanorm, rastvor za injekeiju, | x 10ml., (165mg/ml.)
Broj redenja: S1501-03680-15-001 od 21.09.2016. za lek Gammanorm, rastvor za injekciju, 1 x 20ml, {165mg/mL)
Broj refenja: S1501-03681-15-001 od 21.09.2016. za lek Gammanorm, rastvor 2a injekeiju, 10 x 10mL, (165mg/mi.)
Broj redenia; S15-01-03682-154001 od 21,09.2016, 7a lek Gammanorm, rastvor za injekeiju, 10 x 20mi, (165mg/mL
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Humani normalni imunoglobulin sadrzi uglavnom imunoglobulin G (1gG) sa Sirokim spektrom antitela protiv
infektivnih agenasa,

Humani normalni imunoglobulin sadrzi IgG antitela koja su prisutna u normalnoj populaciji. Obiéno s¢ priprema
od udruZene plazme od najmanje 1000 donacija. Distribucija potklasa imunoglobuling G u njemu je priblizno
proporcionalna onoj u nativnoj humanoj plazmi, Adekvamne doze Iecka Gammanorm mogu da obnove
abnormalno niske nivoe imunoglobulina G do normalnih vrednosti.

Pedijairiiska populacija
Specifitne studije v pedijatriskoj populaciji nisu sprovodene sa lekom Gammanorm,

5.2. Farmakokineti€ki podaci

Kod supkutane primane humanog normalnog imunoglobulina, maksimalini nivoi u cirkulaciji primaoca se
postizu nakon 4-6 dana.

Podaci iz klinickih studija pokazuju da nivoi izmedu dve doze Iecka Gammanorm mogu da se odrZzavaju
primenom reZzima doziranja od 100 mg/kg nedeljno.

Kod intramuskularne primene, humani normalni imunoglobulin postaje biolodki raspoloZiv u cirkulaciji
primaoca nakon 2-3 dana.

1gG i IgG-kompleksi se razgraduju u ¢elijama retikuloendotelnog sistema.

Pedijatrijska populacija

Specifiéne studije v pedijatriskoj populaciji nisu sprovedene sa lckom Gammanorm.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka
Nema relevantnth podataka,

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomoénih supstanci
Glicin,

Natrijum-hlorid;
Natrijum-acetat;

Polisorbat 80,

Voda za injekcije.

6.2. Inkompatibilnost

Buduéi da ispitivanja kompatibilnosti nisu radena, lek Gammanorm se ne sme mesati sa drugim medicinskim
proizvodima.

Broj refenja: 51501203679-15-001 od 21.09.2016. 20 ek Gammanorm, rastvor za injekciju, 1 x 10mL, (165mg/mL)
Broj refenja; $15-01-03680-15-001 od 21.09.2016. 2a Jek Gammanorm, rastvor za injekeiju, 1 x 20mL, (165mg/mL)
Broj resenja: $15-01-03681-15-001 od 21.09.2016. 2a lek Gammanorm, rstvor za injekeiju, 10 x 10mL, (165mg/mL)
Broj redenja: $15-0103682-15-001 od 21.09.2016. za lek Gammanorm, mstvor za injekciju, 10 x 20mL, (165mg/mL
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6.3. Rok upotrebe

3 godine,
Nakon prvog otvaranja lek Gammanorm treba odmah upotrebiti.

6.4. Posebne mere upozorenja pri éuvanju

Cuvati na temperaturi od 2°C do 8°C. Ne sme se zamrzavati, Bodicu éuvati u spoljadnjoj kartonskoj kutiji.
Lek je stabilan | mesec na temperaturi do 25°C, u okviru odobrenog roka upotrebe, bez ponovnog vraéanja u
frizider tokom ovog perioda, a zatim se mora unistiti,

6.5. Priroda i sadrzaj kontaktne ambalaze

Unutradnje pakovanje: 10 ili 20 mL rastvora se nalazi u boéici od stakla tipa I sa ¢epom od bromobutil gume.
Spoljasnje pakovanje je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 ili 10 boéica i Uputstvo za lek.

6.6. Poscbne mere opreza pri odlaganju materijala Koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

[.ek treba da bude na sobnoj temperaturi, ili temperaturi tela pre primene.

Rastvor treba da bude bistar ili blago opalescentan i bezbojan ili bledo 2ute ili svetlo smede boje.
Ne koristiti rastvore koji su zamucéeni ili imaju talog.

Neupotrebljeni lek, ostatak leka ili otpadni materijal treba unistiti u skladu sa vaZeéim propisima.
7. NOSILAC DOZVOLE

UNIFARM-MEDICOM DOO BEOGRAD
Cara Dusana 264, Beograd

8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE

Broj prve dozvole: Gammanorm, rastvor za injekciju, 1 x 10 mL, (165 mg/mL) 221/2011/12
Broj prve dozvole: Gammanorm, rastvor za injekciju, 10 x 10 mL, (165 mg/mL) 220/2011/12
Broj prve dozvele: Gammanorm, rastvor za injekeiju, 1 x 20 mL, (165 mg/mL)  219/2011/12
Broj prve dozvole: Gammanorm, rastvor za injekeiju, 10 x 20 mL, (165 mg/mL) 223/2011/12

Broj obnove dozvole: Gammanorm, rastvor za injekeiju, Ix10 mL (165 mg/mL) 515-01-03679-15-001
Broj obnove dozvole: Gammanorm, rastvor za injekeiju, [X20 mL (165 mg/mL) 515-01-03680-15-001
Broj obnove dozvole: Gammanorm, rastvor za injekeiju, 10x10 mL (165 mg/mL) $15-01-03681-15-001
Broj obnove dozvole: Gammanorm, rastvor za injekeiju, 10x20 mL (165 mg/mL) 515-01-03682-15-00]

Hroj refenjn: S15-01-03679-15-001 od 21.09 2016, 7a lek Gammanorm, rastvor za injekeiju, | x 10ml, (163mg/ml.)
Broj refenja: $15-01-03680-13-001 od 21.09.2016. za lek Gamapanorm, rastvor za injekeiju, | x 20mL, (163mg'mL)
Broj redenja: S1S-01-03681-15-001 od 21.09.2016. 2 lek Gammanorm, rastvor za injekeiju, 10 x 10mL, (165mg/ml)
Broj refenja: S15:01.03682-15401 od 21.09.2016. za lek Gammanorm, rastvor za injekciju, 10 x 20ml., (165mg/mL
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9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE

Datum prve dozvole: Gammanorm, rastvor za injekciju, 1x10 mL, (165 mg/mL)  14.01.201 1.
Datum prve dozvole: Gammanorm, rastvor za injekciju, 10 x10 mL, (165 mg/mL) 14.01.2011,
Datum prve dozvole: Gammanorm, rastvor za injekeiju, 1x20 mL, (165 mg/mL)  14.01.2011,
Datum prve dozvole: Gammanorm, rastvor za injekeiju, 10x20 mL, (165 mg/mL) 14.01.2011.

Datum obnove dozvole: Gammanorm, rastvor za injekeiju, 1x10 mL (165 mg/mL) 21.09.2016.
Datum obnove dozvole: Gammanorm, rastvor za injekeiju, 1x20 mL (165 mg/mL) 21.09.2016.
Datum obnove dozvole: Gammanorm, rastvor za injekeiju, 10x10 mL (165 mg/mL) 21.09.2016.
Datum obnove dozvole: Gammanorm, rastvor za injekeiju, 10x20 mL (165 mg/mL) 21.09.2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

April, 2016. god.

Broj refenja: 515-01-03679-15-001 od 21.09.2016. za kek Gammanarm, rastvor za injekeljuw, | x 10mL, (165mg'ml.)
Broj refenja: 515-01-03680-15-001 od 21.09.2016. za lek Gammanaorm, rastvor za injekeiju, 1 x 20ml., (165mg/'mL)
Broj refenjn: 515-01-03681-15-001 od 21.09.2016. za lek Gammanaorm, rastvor za injekeiju, 10 x 10mL, {(165mg/mL)
Broj resenjo: 515-01-03682-15-001 od 21.09.2016. 2a lek Gammanorm, rastvor za injekciiw 10 x 20mL., (165me/ml.)
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