
09:45:S0 24-07-2020
021 -3 1 63497 A.N.M,D.M

Comunicaredirect[citreprofesioniqtiidindomeniu|s[n6t5fii

Iulie 2020

Medicamente care con{in leuproretini cu eliberare prelungiti' prin

formare de depozit: trebuie iespectate cu stricte{e instrucfiunile de

reconstituireei"#t*1r;;;fi"ml;,r'r'r$H"#ldceroridemanipulare

Stimate profesionist din dgmeniut sinit5fii'

r[ pentru Medicamente 9i cr1 {S-enFa
:iveior Medicale din Romdnia, definitorii

camente care cu

dorescsdvI la

urmdtoarele:

Rezumat

oAufostraportateeroridemanipu|arepentrumedicamentecarecon{in
leuproreline-cu eriuerare prelungiti, frin formare de depozit, clre ar

Pnf"t duce la liPsI de eficacitate'

, e Riscul de erori de manipulare este cres-cu! 1t1nci 
clnd existi moi multe

etape io p"o.tr.rl de reionstituire gi administrare a medicamentului'

' T"l"'Xilllf'lll
iarniliariza{i cu

aceste Proceduri'

r Este important si se respecte cu strictefe i-nstrucfiunile de reconstituire

gi adminish;;;h;"izaie in informa$ile despre produs'

la nivel UE a acestei Probleme'
anipulare este crescut anrnci cAnd

istrare a medicamenhrlui' Pentru a

1
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reduce la minim riscul de erori de manipu

ale rezumatului caracteristicilor produsu

de etaPe de PreParare'

Agenfia Nafional[ a Medicamer(tului 9i aDispozitivelorMedicale din Rondnia

Si, Aviator Sdnitescu nr' 48, sector I
Bucureqti 0l1478- RO
For: +40213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
h ttP s :/i adr'ann},.r:o /

Totodati, reacfiile adverse suspectate $i grtT.erori de manipulare -se 
pot raporta 9i odtre

reFezenta'fa locald a defnntorilor auioriza;iei de punere pe piaf6' la urm6toarele date de

3t4

pontact: _
I DAPP/
I Reprezentant al
I uerP

Adrest E-msil Telefon Fax

farmacovigitenta-ro@
astellas.com

Tel:0040 2l
36t 0492

Mobil:0040
74820 1629

Fax:0040 21 |

361 04 96 |
Astellas
Pharrra SRL

$os. BucureEti -
Ploieqti m.172-
176, Platinum
Business and

Convention
Center, Clidirea
A, etaj 2, Sector
1, Bucueqti,
015016, Rominia

Tet: +40 21

310 44 30

Fa:<: +40 21

3104029Sandoz S.R.L. Calea Floreasca
Nr. 169A,
Cladirea A, Etaj
1, Sector 1,

Bucuregti,
0144s9

dnrgsatbtY.romunalg
novartis,com
medical.ro@sandoz.s
om

a toate medicamentele care confin leuprorelini cu eliberare

zit gi a fort ,o*"oiia d" 
"ompaniile 

enumerate mai jos' listate

in tabel'
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Tabel cu reprezentanfele locale ale delinntorilor autorizaliei de punere pe piatl

Date de contact

Reprezentanfa locald:

Aste

$os. 176

Plati n

Center
Clddirea A, etaj 2,Sector 1, Bucureqti'

015016, Rom6nia
Tel: 004 021 361 0492195

Mobil:0040748 201629
Email:

qi solvent Pentnr solufie

injectabila

ELIGARD 45 mgPulbere qi

solvent Peutru Solulie

injectabild

rutCnnO 22,5 mgPulbere

B.V.
Astellas Pharma EuroPe

Sandoz S.R.L.

Calea Floreasca Nr. 169A, Cladilea A'
Etaj 1, Sector 1, Bucureqti,

014459

Tel: +40 21 310 44 30

Fax: t40 21 310 40 29

s.com

LEPTOPROL 5 mg LnPlant

Cu stim5,

SanjaBizilj ,Head of Medical Affairs - Hungary, Butgaria' Romania (HBR)' Astellas Pharma

Luciana Tudorache, Regulatory A-ffairs Head' Sandoz Rominia


