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,ﬂ\ v In conformitate cu adresa M.S. nr. 1603E/06.05.2014, inregistratd la

A C.N.AS. cu nr. MS/SM-1653/12.05.2014 va aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind retragerea preventiva, din cauza unor probleme de calitate, a
tuturor seriilor de medicament Thiogamma 600 injekt, concentrat pentru solutie
periuzabila.

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale si
medicamente prin afisarea pe pagina electronica a casei de asigurari de sanatate,
in loc vizibil, a documentului ,Comunicare directa cétre profesionistii din domeniul
sanatétii privind retragerea preventiva, din cauza unor probleme de calitate, a
tuturor seriilor de medicament Thiogamma 600 injekt, concentrat pentru solutie
perfuzabila. ”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stim3,
p. Director

Cons. jr. Liliang
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Thiogamma 600 Injekt, concentrat pentrua solutie perfuzabild
It Retragere preventivi din cauza unor probleme de calitate

Stimate profesionist din domeniul s¥nitAgii,

Prin} aceasti comunicare, compania Wérwag Pharma GmbH&Co. KG doreste si vA mfarmeze
ivire la urmitoarele:

Jn qursul studiului de stabilitate ICH, la nivel T=3 in medicamentu] Thiogamma 600 Injekr,
concentrat pentru solufie perfuzabild s-a identificat prezena unor particule, Spécificafia
'medicamentului prevede ca solutia si nu contini particule.

|Pre nta particulelor nu este doveditd Ia toate seriile, investigagiile privind cauza §i natura
iculelor fiind in curs. In prezent, nu se poate exclude varianta aparitiei particulelor la un
anumit moment in cursul perioadei de valabilitate 2 medicamentului.

Din acest motiv, compania Wrwag Pharma GmBH&Co. KG a decis retragerea preventivi a
OR seriilor de medicament.

uri de precautic, compania Worwag Pharma GmBH&Co. KG retrage ° TOATE seriile
edicament Thiogamma 600 Injekt, concentrat peatru solupe perfuzabild’ din intregul
de distributie, inclusiv din stocurile prezente in farmacii, in toate firile UE unde
icamentul se giisegte pe piata,

3 comumcan: este transmisa de comun acord cu Agenia Europw.ni a Mcdicamentului
opean; Medicines Agency - EMA) si cu Agentia Nationald a Medjcamentului §i a
|sthamnvelor Medicale (ANMDM),

!njbrmaﬂi suplimentare referitoare la problema de sigurant& si recomandarile respective:

Meglicamentul Thiogamma 600 Injekt se administreazi pe calc intravenoasi si este indicat

-250 ml), timp de minim 30 minute, Pentru administrarea in perfuzxe se foloscsu: exclusiv
[ fiziologic. Solutia perfuzabila trebuie protejaté imediat de lumin3 (cu ajutorul unei folii
uminiu sau al siculefului protector aflat in ambalajul original). Solutia perfuzabild nu
‘trebuie si contind particule.

IPcmm evitarea riscurilor pentru pacienti, compania Wérwag Pharma retrage toate seriile din
' acest medicatnent
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Apel la raportarea reactiilor adverse

‘Estc important sE raportati orice reactic adversi suspectatd, asociati cu administrarea
'medicamentului Thiogamma 600 injekt concentrat pentru solugie perfuzabjld, citre Agentia
'Nationald & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in cenformitate cu
|sistemul nagional de raportare spontani, prin intermediul ,,Figei pentru raportarea spontand a
ireactiilor adverse la medicamente”, disponibili pe pagina web a Agengiei Nagionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacfie
adversa. Aceasta poate fi transmisa citre:

Agentia Nagionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale |
Ceugrul National de Farmacovigilentd

St Aviator Sinatescu ar. 48, Sector 1,

011478 Bueuresti, Roménia,

. faxr+4021 3163497

| teli+ 40757 117 259

e-mail; adr@anm.ro \
‘Totndat}, reactiile adverse suspectate pot fi raportate citre reprezentanta locali a dé;ipﬁmnﬂui

Pe tru UE- QPPV: Dr. Rudite Klesmite, +491624141580, dso@wocrwagpharma.com
QA: Tanja Reischl, +49172 2645 023, tanja.reischi@woerwagpharma.com
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