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la informatii privind distribuirea fn unititile spitalicesti, pentru program
de oncologie, a medieamentulul Granisetron Kab 1 mg/ml solugic
infectabild neinscriptionat tn limba romana

Comunicare direct cXtre profesionigtii din domeniul sin#taii referitoqv#

Stimate profesionist din domeniul sinkHelyii,

compania Fresenius Kabi Romdnia doregte si vA informeze cu privire la unele aspec

importants In legaturd cu distribuires medicamentul Granisetron Kabi | mg/ml soluge
injectabild.

De comun acord cu Agentia Najlonald a Medicamentului i a Dispozitivelor MedinE

Detintitorul autorizatiei de puners pe plajh se aflé tn imposibilitatea temporark de a )
medicamentul avind decumirea §i Inscripfionarea fn limba roménf, in conformitate
sutorizatia de punere pe piat din RomAnia.

Din acest motlv §i avénd acordul Agentlei Nagionale a Medicamentuluf si a Dispozitlv
Medicale, detinitorul autorizapiel de puners pe piatd va livre cantithti limitate de medic
neinseriptionat In limba romdng, tn unitatile spitalicesti din Roménia, pentru programu
oncologle, 3! anume:

* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injoction, cu inscriptionare in limba engl
* Granissetrom Kabi 1 mg/ml solugfio injoctdvel, cu inscriptionare tn limba portughezd,

Gransetron Kabl soluple injectabilt este indicat la adulti pentru prevenires g{ tratamentul:
- sulrii de greafdl gi vrsiturilor acute asociate chimioteraplei o radioterapiei;
- stlrii de greafh si varsdturilor postopetatorii.

Granisetron Kabi solufie injectabild este indicat pentru preveniren stirii de great
virsiturilor IntArziate asociate chimioterapiei gi radioterapiei,

Granisewon Kabi solutie injectabild este indicat la coplf §i adolescenti cu vérse de 2
peste pentru preveniros §i tratamentul stirii do greath sf virshturilor acute asoc
chimioterapiei.

Atrogem atentia asupra faptului cd, desi existd o sorie de diferente tn legiiturd cu denumirds
comerciald gl inscripjionarea celor doul produse, aceste medicamente sunt echivalente
ceen ce priveste formularea, fabricafia si specificafiile, cu produsul autorizat in Romani !
prin urmare, trebuie plstrate gi administrate tn conformitate cu informatiile din Rezuma

caraoteristioilor produsului autorizat, in limba romAnd, care va fnsopl aceastd comunicare (4 §4
vedea Anexa).
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Accste informafll vor {1 aduse la cunogtintd tuturor profesionigtilor din dompdiid
sandtifil (farmacigti, mediel, asistente medicale) din institutia dumneavoastri. ‘

Este important s& raporati crice reactli adverse Suspectats, asociate cu administracea a i

medicaments, citre Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Me '|t
(www.anm.ro), tn eonformitate cu sistamul naflonal de raportare spontan, prin interm ';PI'!!
“Figei pentru raportarca spontani  reactiilor adverse Ia medicaments”, disponibilk pe pAgied
web a Agantlel Napionsle a Medicamentului o a Dispozitivelor Medicale la sectiufid

trimlsd ciltre:

a
Apel la raportarea de reacyil adverse 1

Centrul National de Farmacoviglientt
Str. Aviator Santescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Rom#nia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodath, reaciiile adverse Suspectate se pot raporta §i clire detinktorul autorizagiei de pungtt
pe pingh, la urmAtoarele date de contaot: Tm

J
Fresenius Kabi Romfnia
Stradu Fdnarului nr, 24, i
500464 Bragov, Romanja
Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60
Fox ; 0268.406-263, 021-323-16.23
e-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi com

Cu respect,
Dr. Nareisa Georgescu
Regulatory Affairs Manager,

Ofiter pentru farmacovigilenya
Freseniug Kabi Romdnia

Anexl: Rozumatul caracterdsticllor produsulu! Granisetron Kabi 1 mg/ml sol ‘
fnjectabll ]
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