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Broj: 2026/004

Podgorica, 06.02.2026.
Postovani korisnici,

Obavjestavamo vas da smo dobili nalog od:

X Proizvoda¢a/Dobavljaca

[[] Nosioca dozvole za stavljanje proizvoda (lijek, med. sredstvo, ...) u promet

[_] Regulatornog organa

(izabrati tip naloga oznac¢avanjem odgovarajuéeg polja)

o hitnom/j

<] Povlaéenje proizvoda iz prometa [[] Privremenoj obustavi prometa
proizvoda (lijeka, med. sredstva...) proizvoda (lijeka, med. sredstva...)

(izabrati tip naloga ozna¢avanjem odgovarajuéeg polja)

PODACI O PROIZVODU (lijek, med. sredstvo...) (ispuniti stampanim slovima)

1. Aptamil 2 6x800g SER-MAC-BOS
2. Aptamil 1 16x800g SER-MAC-BOS
Naziv proizvoda 3. Aptamil Pronutra 1 24x400g ENG
(zasticeno ime) 4. Bebelac 1 24x400g ENG-SER
5. Aptamil Pronutra 2 24x400g ENG
6. Aptamil 2 3x1200g ENG
Aktivna supstanca/e Hrana za bebe
(nezasti¢eno ime — INN)
Farmaceutski oblik prasak
Jagina /
1. 6x 800g, kartonska kutija
2. 16x800g kartonska kutija
= . 3. 24x400g metalna kutija
Vrsta i veli¢ina pakovanja 4. 12x400g metalna kutija
5. 24x400g metalna kutija
6. 3x1200g kartonska kutija

1.  Aptamil 2 6x800g SER-MAC-BOS
1.1. 111460979
1.2. 111494041

Broj serije

1.3. 111509436
1.4. 11518857

1.5. 11526365

Ovo je namijenjeno samo za upotrebu strani kojoj je upuéeno i moze sadrzati informacije koje su privilegovane, povjerljive i zasticene
od otkrivanja prema vazeéem zakonu. Ako nijeste adresa, ili osoba ovlaséena da dostavi dokument primaocu, ovim ste obavijesteni da
svaki pregled, otkrivanje, Sirenje, kopiranje ili druga radnja zasnovana na sadrZaju ove komunikacije nije ovlaséena. Ako ste ovaj
dokument dobili greskom, molimo vas da nas odmah obavijestite telefonom i vratite na gore navedenu adresu. Hvala!
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2.1. 111489543
2.2. 111504828

2.3.111519122

3.1. 101480322
3.2.101483509

4. Bebelac 1 24x400g ENG-SER
4.1. 101480323

4.2. 101483510
4.3. 101487635

3. Aptamil Pronutra 1 24x400g ENG

5. Aptamil Pronutra 2 24x400g ENG

6. Aptamil Pronutra 2 3x1200g ENG

2. Aptamil 1 16x800g SER-MAC-BOS

Rok upotrebe

LL 19.06.2026
L.2. 22.09.2026
L.3. 27.10.2026
1.4. 30.11.2026
1.3 19.12.2026

2.1 04.09.2026.
2.2 04.09.2026.
2.3 26.11.2026.

3.1 18.11.2026
3.2 13.12.2026

4.1 14.10.2026
4.2 10.12.2026
4.3 07.01.2027

5.1 14.10.2026
5.2 14.11,.2026

6 18.02.2027

Ovo je namijenjeno samo za upotrebu strani kojoj je upuéeno i moze sadrZati informacije koje su privilegovane, povjerljive i zasti¢ene
od otkrivanja prema vazeéem zakonu. Ako nijeste adresa, ili osoba oviaséena da dostavi dokument primaocu, ovim ste obavijesteni da
svaki pregled, otkrivanje, Sirenje, kopiranje ili druga radnja zasnovana na sadrzaju ove komunikacije nije oviaséena. Ako ste ovaj
dokument dobili greSkom, molimo vas da nas odmah obavijestite telefonom i vratite na gore navedenu adresu. Hvala!
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Datum izdavanja: 24/11/2025
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Proizvoda¢ ; Danone

I

RAZLOG POVLACENJA/OBUSTAVE PROMETA

ObavjeStavamo Vas da je Glosarij d.0.0. 06.02.2026 pokrenuo postupak povladenja proizvoda sa
trziSta proizvoda navedenih u tabeli. Postupak povlagenja je pokrenut posle dobijanja informacije od
dobavlja¢a/proizvodaca da je proizvoda¢ odlu¢io da preventivno povuce navedne proizvode.

Saopstenje proizvodaca prenosimo u nastavku:

Danone nikada ne pravi kompromise kada je u pitanju sigurnost hrane. Sve Danoneove formule za
bebe proizvode se pod strogim standardima sigurnosti i kvalitete hrane i prolaze rigorozne kontrole
prije nego $to napuste nase tvornice. NaSe kontrole su potvrdile da su nasi proizvodi sigurni.
Medutim, s obzirom na promjene smjernica vlasti EU, ukljuc¢ujuci nove savjete EFSA-e objavljene
2. februara, i kako bi se u potpunosti uskladio s promjenama ocekivanja vlasti, Danone je odlucio
dobrovoljno i preventivno povucdi sljedece proizvode navedene u tabeli 1.

Znamo koliko je vazino osjecati se potpuno sigurnim u formulu koju predlaZete potrosacéima i
roditeljima, zbog cega vas Zelimo uvjeriti da svi proizvodi izvan gore navedenih serija nisu pogodeni
i da vise ne nabavljamo od doti¢nog dobavljaca.

NIVO I OBIM POVLACENJA/PRIVREMENE OBUSTAVE PROMETA PROIZVODA

0 Apoteke [X] Veledrogerije [X] Bolnice/Zdravstvene ustanove [_] Pacijenti

[[] Klasa I- zahtijeva vrlo hitno povlagenje proizvoda (lijeka/med. sredstva ...) sa trziSta
Neispravnosti opasne po Zivot ili sa ozbiljnim posledicama po zdravlje
Rok za povialenje sa triiSta je 24 sati.

[X] Klasa II- zahtijeva hitno povlaenje proizvoda (lijeka/med. sredstva ...) sa trziSta
Neispravnosti koje nijesu opasne po Zivot ali mogu imati uticaj na zdravlje pacijenta, izostanak lijecenja ili mogu da
prouzrokuje oboljenja, a ne pripadaju klasi I

Rok za povialenje sa triista je 72 sata ili 48 sati ukoliko se radi o esencijalnom proizvodu ili proizvodu(lijeku, med.
sredstvu ...) koji je namijenjen stacionarnom lijeCenju.

(] Klasa III- zahtijeva povlaéenje proizvoda ili prometovanje uz procjenu rizika i obrazloZenja od strane
proizvodac¢a/nosioca dozvole o neispravnosti kvaliteta proizvoda

(lijek, med. sredstvo ...).

Neispravnosti koje ne mogu izazvati ozbiljne posledice po zdravlje, ali se moze obustaviti stavljanje proizvoda u promet ili
povuci iz prometa zbog drugih razloga

Rok za povlalenje proizvoda sa triista je 5 dana

(izabrati tip naloga oznacavanjem odgovarajuéeg polj(; e

Molimo da provjerite stanje predmetnog proizvoda, cjelokupnu koli¢inu stavite van prodaje, fizi¢ki je
odvojite i evidentirate kao proizvode koji nijesu za upotrebu.

Ovo je namijenjeno samo za upotrebu strani kojoj je upuéeno i moze sadrzati informacije koje su privilegovane, povjerljive i zasti¢ene
od otkrivanja prema vaze¢em zakonu. Ako nijeste adresa, ili osoba ovlaséena da dostavi dokument primaocu, ovim ste obavijesteni da
svaki pregled, otkrivanje, §irenje, kopiranje ili druga radnja zasnovana na sadrZaju ove komunikacije nije ovlaséena. Ako ste ovaj
dokument dobili greskom, molimo vas da nas odmah obavijestite telefonom i vratite na gore navedenu adresu. Hvala!
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Ukoliko ste proizvod distribuirali drugim pravnim licima, molimo da im dostavite ovo pismo.
Ukoliko je raspolozivo, identifikujte krajnje korisnike i pribavite podatke o njima.

Pribavljene podatke o proizvodu - koli¢ine i serijske brojeve na zalihama, prodate koli¢ine i podatke o
kupcima dostavite, u navedenom vremenskom roku iz tabele iznad svom referentu za prodaju ili na
tel/fax: +382 20 642 495; +382 20 642 496; odnosno na e-mail: info@glosarij.me / gc@glosarij.me
Proizvod ¢emo preuzeti sa lokacije gdje je skladisten.

Molimo prijavite bilo kakav dogadaj vezan za proizvod.
Za dodatne informacije, ne ustru¢avajte se da nas kontaktirate.

Sa sadrzajem ovog pisma upoznata je Zdravstveno-Sanitarna inspekcija / Uprava za bezbjednost hrane,
veterinu i fitosanitarne poslove odnosno nadlezni regulatorni organ.

NEPOSTUPANJE PO OVOME DOKUMENTU POVLACI ZAKONSKU ODGOVORNOST PRIMAOCA
I GLOSARIJ DOO SE NE SMATRA ODGOVORNIM ZA NEPOSTUPANJE PRIMAOCA U SKLADU
SA OVIM DOKUMENTOM.

Budite uvjereni da ¢inimo sve kako bi eventualne posljedice sveli na $to manju mjeru. Iskreno se
izvinjavamo za bilo kakve neprijatnosti, koje je prouzrokovao incident i zahvaljujemo na brzom reagovanju.

Srdacno, Direktor sektora kvaliteta
Ime i prezime/potpis

A
/C/é g?0614913’/&«/(

Ovo je namijenjeno samo za upotrebu strani kojoj je upuéeno i moze sadrZati informacije koje su privilegovane, povjerijive i zati¢ene
od otkrivanja prema vazec¢em zakonu. Ako nijeste adresa, ili osoba ovlaséena da dostavi dokument primaocu, ovim ste obavijesteni da
svaki pregled, otkrivanje, Sirenje, kopiranje ili druga radnja zasnovana na sadrzaju ove komunikacije nije ovlaséena. Ako ste ovaj
dokument dobili greSkom, molimo vas da nas odmah obavijestite telefonom i vratite na gore navedenu adresu. Hvala!
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