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Comunicare directdi clitre profesionistii din domeniul sanAtdfii referito

la informatii privind distribuirea fn unititile spitalicesti, pentru progra

de oncologle, a medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/ml solutic
injectabild neinscriptionat fn limba roména

Stimate profesionist din domeniul sfnedyii,

De comun acord cu Agentia Najionald & Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicalh
compania Fresenius Kabi Roménia doregte s# vi informeze cu privire la unele aspectel

Kabi 1 mg/ml solugell|

?mpoﬂmte in Jegdturd cu distribuires medicamentul Granisetron
injectabili,

Defindtoru] autorizatiei de punere pe platlh se afld In imposibilitatea temporark de a v i
medicamentul avind denumirea si inscripfionarea in limba roménd, fn conformitatsl dulll|

autorizatia de punere pe piathl din Romania.

Din acest mottv §i avind acordul Agentiei Natlonale a Medicamentuluf §i a Dispozitive il
cdicale, detindtorul autorizatiel de puners pe piagh va livre cantithti limitate de medicamelt||||
neinseripfionat In limba roménd, tn unitatile spitalicesti din Roménia, pentru programul dall|

Medicale,

oncologle, $i anume:

* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injoction, cu inscriptionare in limba engle el

!1 j

* Granissetrom Kabi 1 mg/ml soluglio injectdvel, cu inscriptionare tn limba portughezd, § i

Gm:isgh'on Kabl sgluﬁe injectabilkl este indicat la adulti pentru prevenires si tratamentul:
- 8tini de greaA ¢i viirsAturilor acute asociate chimiotaraplei sf radioterapiei;
- stixii de gread §i virsiturilor postoperatorii.

G'ranisc?'on Kabi solufie injectabilt este indicat pentru
virsiturilor {ntdrziate asociate chimiotarapiel ai radioterapie,

Granisetron Kabi solutie injectabild ests indieat la copil 51 adolescenti cu vérsta de 2 v+ il
ocla

peste pentru pravenirea §i tratamentul stirii
chimjoterapiei.

|
-

de greatd si virsiturilor acuts as

Atragem atentia asupra faptului ¢, desi existd o sarie de diferente tn legiturll cu denumire
comerciald ¢i inscriptionarea celor doul produse, aceste medicamente sunt echivalente| §

ceen co privaste fqmiu]uaa, fabricatia gi specificatiile, cu produsul autorizat tn Roménia 4
prin urmare, trebuie plistrate §i administrate In conformitate cu informatiile din Rezumat

vedea Anexa).

preveniren stirii de great |

l
|

caracteristicilor produsului autorizat, In limba romAny, care va tnsopl acangts comunicars (3 gl |

|
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Accste informa
sandtdfll (farmacigti, medici, asistente medicale) din institutia dumneavoastrs,

Apel la raportarea de reacyli adverse

medicaments, clitre Agenfia Nationall a Medicamentulul si a Dispozitivelor Mec
‘(‘w.mm.m), in conformitate cu sistamul national de raportare spontandl, prin inte
Fisel pentru raportarea spontan a reactiilor adverse la medicaments™, disponibila p
web a Agentlel Najionele a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la sac

Raporteazil 0 reactis adversh, trimisa ciltre:

Centrul Nafional de Farmacovigllents
Str, Aviator Saniitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: pdr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspactate ge pot raporta gi clitre defindtorul autorizagiei de de oo 5

pe piath, la urmBtoarele date de contact:

Fresenius Kabi RomAnin | i

Strada Fanarului nr. 2A,

500464 Brasov, Romanja

Fax ; 0268-406-263, 021-323.16-23
s-mail; £a

't n_:_i- :(i-:f.i.l* 13 ..:' Q1T

Cu regpect,

Dr. Narcisa Georgescu l 1l

Regulatory Affairs Manager,
Ofiter pentru farmacovigilenta
Fresenius Kabi Romania
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Este important s raportati orice resctii adverse suspectats, asociate cu administrarea ai '
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Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60 I I ;
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