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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

. m
: Calea Ciliiragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuregti R */&
CNA S Email cabinet

Fax 0375 3000 3_1presedmtc@casan.ro. Tel. 0372 309270; oma ni 0201 9 ey
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Ciitre,
Casa de Asiguriri de Sanatate .......... . % :

in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Directo

rGener.

In conformitate cu adresa ANMDM4r. 4672E/12.04,2019/Tregistrats la C.N.A.S. cu
nr. P3146/15.04.2019 v aducem la cunogtintd méasurile ?ntref) Mse de Agentia Nationals a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Prisum International
Trading Co SRL, Tn calitate de reprezentantd locald a definatorului autorizatiei de punere pe
piatd pentru medicamentul Haemocomplettan P1g pulberé pentru  solutie
injectabili/perfuzabild cy scopul de a mwhigtii din domeniul sanatatii referitor la
identificarea unei neconformitdfi de calitate aparutd dup# reconstituirea Haemocomplettan
P1g pulbere pentru solufie injectabild/perfuzabils. '

Vi rugdm s luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagiha ¢lectronicd a casei de asigurari de sanatate, Tn loc vizibil, a documentului |,
Comunicare citre profesionistii din domeniul sdndtatii referitoare la identificarea unei
neconformititi de calitate apdruti dupé reconstituirea Haemocomplettan P1g pulbere
pentru solufie injectabild/perfuzabils.

Anexdm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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$tr. Av. Sanatescy nt. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

Tel: +4021-317.11,15
Fax: +4021-316.34.87
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Sl A DISPOZITIVELOR MEDICALE

autorizatiei de punere pe piaté pentru medicamentu] Haemocomplettan P 1 £

pulbere ‘pentru solugie injectabila/perfuzabils cy ‘scopul de a informa
profesionistii din domeniul sdnatdtii referitor la  identificarea unei
neconformititi de calitate apdrutd dupi reconstitujrea Haemocomplettan P 1 g
pulbere pentru soluie injectabild/perfuzabils. Profesionistii din domeniul
sandtdtli care sunt implicati n gestionarea pacientilor tratafi cu
Haemocomplettan P 1 g pulbere pentru solutie injectabil#/perfuzabild (medici
specialisti si asistente medicale), farmacistii din farmaciile cu cireuit deschis
si de spital, farmacistii responsabili cu calitatea |a distribuitorii angro sunt
astfel informati In legfiturd cu acest aspect de siguranti, prin intermediul unui
document tip ,.Comunicare directd citre profesionistii din domeniul
sAnatai”.

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanstitii
asupra unor probleme de sigurant3 In administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinitifii. De asemenea, mentionim ci ANMDM va publica pe
website (Www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente ée '(._Tz
Uman - Farmacovigilenti -~ Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul san#Atag,

Anexim la aceast3 adres3 documentul mentionat anterior. .

Precizim c3 aceasti informatic a fost transmisi §i Ministerului
Sanatdtii — Directia politica medicamentului si a disp’ozitiveflor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Coordonater Servicin Farmacovigilenti

PRESEDINTE, $i Managementul Riscului,

Dr. Roxana STROE
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in conformitate cu instructiunile de utilizare, nu existy nicio lipsé de eficacitate §i niciun risc
pentru siguranta pacientuluj,

Am raportat aceste observatii autorititilor relevante §i-am convenit asupra urmatoarelor
etape: ,
Vi rugim si finefi cont de urmétoarele modificiri ale conditiilor de pastrare:

Ca efect imediat, Haemocomplettan 1g pulbere pentru solufie injectabild/perfuzabila
trebuie pastrat Ia frigider Ia o temperaturi cuprinsa intre 2°C gi 8°C,

Vi rugim sa acordafi o atentic deosebiti urmatoare; sectiuni din prospect:

“(...)Solufiile reconstituite trebuje verificate vizual inaintea administrarii cu privire la
Pparticule sau decolorare. Solugia trebuge 53 fie aproape incolord pini la gilbuie, limpede
pénd a ugor opalescents si cu PH neutrn. A nu se utiliza solugii care sunt tulburi sau
prezinti sedimente (depozite),”

Dac3 observati fulgi, va rugim si contactai direct echipa noastri pentru a completa
formularul de reclamatie tehmica farmaceutici. Vi rugim si trimiteti aceasta
reclamatie, impreuni eu mostra de produs, citre noi.

Produsul va continua 54 fie disponibil, cu instructiunile de pastrare actualizate.

Date de contact:

Prisum International Trading Ca S.R.L.

Str, Agatha Barsescu r, 15B, Bucuresti, Romania
Telefon: +40-21-322.01.71/72

Fax: +40-21-321.70.64

E-mail: antonina.visotu@prisum.ro, risum.r
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Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important si raportafi orice reacfie adversd suspectati, asociatd cu administrarea
Haemocomplettan P 1 g pulbere pentru solutie injectahili/perfuzabili, citre Agentia
Nationald a Medicamentulni §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web 2
Agentici Nationale a Medicamentului §i a -Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la

sectinnea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi.

Agentia Nationali a Medicamentului gi 2 Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sénitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 457

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.Enm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i ciftre reprezentania locald a
defingtorului autorizatiei de punere pe piatd, la nrmitoarele date de contact:

Prisum International Trading Co S.R.L.

Str. Agatha Bérsescu nr. 15B, Bucuresti, Roménia
Telefon: +40-21-322.01.71/72

Fax: +40-21-321.70.64

E-mail: antonina,visoiu@prisum.ro, roregaff@prisum.ro

Dorim s& va asiguram cd aprovizionarea constantd catre clientii nostri raméne o prioritate
pentru CSL Behring §i c& vom continua sa lucréim intens cu autoritdfile de reglementare
pentru a gisi cele mai adecvate misuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor. Va
multumim pentru infelegerea si increderea acordata. . .

Cu deosebit3 consideratie,
Antonina Vigoiu

Regulatory Affairs & PV Manager
Prisum International Trading Co SRL
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