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Comunicare citre profesionistii din domeniul sinitafii referitoare la identificarea unci
neconformititi de calitate apiiruti dupi reconstituirea Haemocomplettan P 1 g pulbere
pentru solutie injectabilit/perfuzabila

Stimate profesionist din domeniul SAnAtai,

In timpul testelor de stabilitate interne a loturilor de Haemocomplettan P 1 g
pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabili, care confin ca substanti activa fibrnogen
uman, laboratorul nostru de contro] al calitdfii a stabilit ¢i unele loturi au prezentat fulgi dupa
reconstituirea produsului. Acesti fulgii albi au fost in fomZ de gel cu o dimensiune totali de
pina la 750 pm. Tofi ceilalfi parametri de testare au fost corespunzatori pentru aceste loturi.
Analiza detaliati a confirmat faptul ¢ fulgii constau din fibr nogen si albuming, ambele fiind
componente ale produsului. O analizi suplimentard a reacfiilor adverse suspectate la
medicamente raportate spontan gi a reclamatiilor tehnice farmaceutice raportate spontan nu a
evidentiat nicio dovadi de incidente adverse ca urmare a acestor evenimente. Aceasta analizs,
Impreuni cu o evaluare medicald, confirma faptul c&, daci Haemocomplettan este administrat
in conformitate cu instructiunile de utilizare, nu exist4 nicio lipsa de eficacitate si niciun rise
pentru siguranfe pacientului.

Am raportat aceste observatii autoritffilor relevante si.am convenit asupra urmétoarelor
ctape:

Va rugim si fineti cont de urmiitoarele modificiri ale conditiilor de pastrare:

Cu efect imediat, Hacmocomplettan 1g pulbere pentru solutic injectabili/perfuzabili
trebuie pistrat la frigider la o temperatura cuprinsi intre 2°C si 8°C.

Vi rugdm si acordati o atentic deosebitd urmitoarei sectiuni din prospect:

“(...)Solutiile reconstituite trebuie verificate vizual inaintea administrarii cu privire la
particule sau decolorare. Solutia trebuie si fie aproape incolori pini la gilbuie, limpede
Picd la ugor opalescenti si cu pH neutru. A nu se utiliza solutii care sunt tulburi sau
prezinti sedimcnte (depozite).”

Dacii observati fulgi, vi rugim sa contactati direct echipa noastra pentru a completa
formularul de reclamatie tehnici farmaceutici. Vi rugim s3 trimitefi aceasti
reclamatie, impreuni cu mostra de produs, citre noi.

Produsul va continua sX fie disponibil, cu instructiunile de pastrare actualizate,

Date de contact:

Prisum International Trading Co S.R.L.

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

Fax: +40-21-321.70.64

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

4




09-05-18;13:25 cluj

[SPAEFRLET TV

AN IV LIV 13:27:45 19=04-20189

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportai orice reacfie adversd suspectatd, asociati cu administrares
Haemocomplettan P 1 g pulbere pentru solutic injectabili/perfuzabils, citre Agentia
Nafionala 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul
nafional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentici Nationale a Medicamentului §i a2 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversi.

Agentia Nafionald a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr, 48, sector }

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.ANM.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezeatana locali a
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Prisum International Trading Co S.R.L.

Str. Agatha Bérsescu or. 15B, Bucuregti, Roméania
Telefon: +40-21.322.01.71/72

Fax: +40-21-321.70.64

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

Dorim si vi asigur3m c@ aprovizionarea constanti citre clienfii nostri rdméne o prioritate
pentru CSL Behring si ¢3 vom continua sa lucrim intens cu autorititile de reglementare
pentru a gési cele mai adecvate misuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor. Vi

mulfumim pentru infelegerea si increderea acordati.

Cu deosebita consideratie,

Antonina Vigoin
Regulatory Affairs & PV Manager
Prisum International Trading Co SRL
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