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Stirhate profesionist din domeniul siniii,

au privire Ia urmatoarele:

| Reumat
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I dursul studiuluf de stabilitate ICH, la nivel T=3 in medi

medicamentului prevede ea solutia s3 nu contind particule.
Preenta partioulelor nu este doveditd 1n toate serlile, in

anumit moment in cursul periondai de valabllitate a mediea
|

TUTUROR serlilor de medicament.

metlicamentul se giisegte pe platé,

azitivelor Medicale (ANMDM),

.\J}rs cfimi de manipulare:
‘Mepioamentul Thiogamma 600 Injekt so administreazil in

uminiu sau al s¥culetulul protector aflat In ambalaf
trebuie si confindt particule,

\Purn—u avitaren riscurilor pentru pacienti, compania Wérw
i acest medicament.

-250 mi), timp de minim 30 minute, Pentru administrar,
| fiziologic. Solufia perfuzabild trebuie protejath imedi
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Thiogamma 600 Injekt, concentrat pentrjn solugie perfuzabild
Retragere preventivit din cauza unor probleme de calitate

Prin} aceastl comunicare, compania Wrwag Pharma GmbH&Co. KG dareste sit vi informeze
!

:amentul Thiogamma G600 Injokt,

lcongentrat pentru solutie perfuzabild s-a identificat preenta unor particule, Spéecificatia

stigagiile privind cauza gi natura

parficulelor fiind in eurs. in prezent, nu sa poate exclude Varianta aparitiel particulalor Ia un

entulni.

\Dirf acest r:notiv, compania Worwag Pharma GmBH&Co. KG a decis retragerea preventivil a

'Ca misurd de precautie, componia Worwag Pharma GmBH&Co, KG retrage TOATE seriile
de medicament Thiogamma 600 Injekt, concentrat pentju solufie perfuzabild din intregul
lang de distribujle, inclusiv din stocurlle prezente in f

macii, in toate firile UE unde

|Acgasti comunicare este transmisa de comun acord cu Aggntia Eurapminﬁ o Medicamentului
opean; Medicines Agency - EMA) si en Agentia 1

ationald n Medieamentului gi a

#(& i recomandirile respective:

 cale intravenonsfi §i este indicat
ril) din polineuropatia diabetich a

verfuzie cu ser fiziologic (diluat la
ta in porfuzie se foloseste exalusiv
at de lumini (cu ajutorul unei folii
| original). Soluia perfuzabild nu

1g, Pharma retrage toate seriile din
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Apél la raportarea reactiilor adverse
'Este important si raportatl orice reactic adversi suspgetatd, asocintf cu administrarea
medicamentulul Thiogamma 600 injekt concentrat pentru
Nafionald o Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
sistEmul nagienal de raportare spontand, prin intermediul ,[Figel pentru raportarea spontand a
rea

Me

adversi. Aceasta poate fl transmisi cfhtre:

"To
autorizagiel de puners pe piatd (DAPP), respectiv compania
Perjtru ntrebiri sau informayii suplimentare referitoare la
con

Dafe de contact Wiirwag Pharma
Pe
res

‘Pertru UE- QPPV: Dr. Rudite Klesmite, +49162414198(

icnas cluj

giilor adverse la medicamente”, disponibili pe pag
lcarmentului §i a Dispozitivelor Medieale/Medicament

Agentia Nationali a Medieamentului gi a Dispozitlv
Ceatrul National de Farmacovigilenti
Str, Aviator SREn#teseu nr. 48, Sector 1,
011478 Buecuresti, Roménia,

fax: +4021 316 34 97

teli+ 40757 117 259

e-mail; gdr@anm.ro '

tpdath, reactiile adverse suspectate pot fi raportate ¢itre 1

tru Romfnia ~ Persoana calificatd responsabild cu fi
onsible for pharmacovigilance - QPPV): Farm, Aniq
ieln,sofran@woerwagpharma,ro, farmacovigilenta@woe

QA: Tanja Reischl, +49172 2645 023, tanjn.s

10372309248

solugle perfuzabili, clitre Agenla
(www.anm.ro), in conformitate au

na weob o Agentiei Napionale a
de uz uman/Raperteazi o reacjie

blor Medieale \

eprezentanga loonlh o &éﬁpﬁtomlui
Weirwag Pharma,
aceasti comunicare, vil ruglm s

tactasi departamentul de informatii medicale al complmiri Worwag Pharma.

irmacovigilenta (Qualified person
la Laura Sofron, +40758110444,
'wagpharma.ro

), dso@wocrwagpharma.com
elschi@woerwagpharma.com




