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ln oonformltato cu adrega ANMDM nr, 20037E/07,08,2017, 
'nr€gl'trstA 

ta

0'N,A's. - cu flr, M87188/08,08 2017 va aducem le cunogilnld mdeurile rnkeprrnse
de Ag€ntla Nattonard a Medrcamenturul 9r a Drspoziilveror Merdrcare (ANMDM2 9r
compania Johnson& Johneon Rom'nrg sRL, p.ntru Informarea profosronrsflror in
domenluf sanatEtll cu prlvlre la "modlftcar€a reoomandarllor prlvlnd dlluaraa soluttei
rccanstltulte de Daeogon (decltabtnd) 50 mg pulbore penrru conaentrat pentru
solutle parfuzablld",

Vd rugdm ed rualr mdeurr de informar' q furnrzoriror de eervrcil medrcare prrn
aflgarea pe paglna electronlca a cagel de aalgurarl de gdnHtete, ln loc vlzlbil, a
documontulul ,,comunlcaro dlrecta catrs profgslonlaflr drn domenrur BanBtaflrl
Modlflcarea recomandarllor prtvlnd dlluarea solutlat reconsiltulta do Daeogen
(decltablnd) 50 mg pulberc pontru concentrat pentru soluilo porluzabitd,,,

AnexHm ln fotooople documentul respoctlv.

Cu stlmA,

DINTE

,.Mrrlrn BURcEA

(,'



.-vtt-vl)-a I l.f ;JQ

EtcV

r,NA) - r/ r BriDac K vJ(aJvYtov >> v(o(5iaY(J ? li't
../ (,< V .t0 C,Lt / Ltl/ L, ,t t4 l0i0Sr!6 08*OD-20t7

Hiry lsJF n ^u!. lAN A rA T | |AoENTrA tf 1,plttt -i E;riiiiiil lJi
B,r. Av, Brnr'.,ou ?il8j::L:ryf fl?Jll*mbfi

Tet; +402,t.!17.( t.ii
Frxt +4021.310.04.92

www,lnm,fo

C[uo,

cAsA NATTONAL,{ DE ASrcuR{Rr DE

0( l''

I
it
1tv

^h" *a(
Vl aducottr la cunoetinrl rnao,,,il- q-+-^--!., ., 'u't , , . '.^,t' ).'I

Modi";,;;-r,,i"'il";s,_,!i:"*.il,:iJ.",irh,i..l,:"'riinar,6,,i,.,:1r,"*,;
Johnson&Iohnson RomAnia 

. 
s Ji,i: ;.;#'i,iiJ*rrou pro tes ionisti loi dindomeniut slnltatii .u 

L:]",.r: k ;;til;;;i'....om.ndtrtror prtvtncl

i*-.ll*riiiT:fi liUi?ffi r,T;lr.lll:it*1t'iliJ#ilrinst'caiunilor do diruare a_fo;i 'r;fi;;iJ;*"'u uo conforma actualizirii
A1.|"X'i::i:i:ifl,1,# iffi:fii.:iii*d#:',i,l**uni p,",* 

",ii,*,,,Compania Johnson&Johnsin RornAnia S,R.L, va inifia iflformaresprofesionigtiror din domenrul sen6talii'-.oin"'inr**ooiur documentului,,Comunicarc diroctd c6trc p.ofo*ionigrii'di""o"r.iiirf sdn'telii,,, irr lcgdrur'cu acest aspoct, conform planului a" .i**i.*ir,u".uur.
MedicamentuI ott1q1 ra*i,;il; ;.' J;r erci arizat in Rcr m6n i a ramomcntul aprob[rii acsstor comunic[ri.

uorn.nffinlfrfi,i"jT.t !t-tY1 
-ttrt-otir do inrormaro catro-profosionietii din

""}.ti'"'j;;ri!';'\:,1,Wffi:[5T::i.1y;'ilf*lillr,nrgi:
ffi ff 

'Hfi 
llr'ilJiflnii*,1;iil';Msi[;il]'c"'"*dl-fi ;^'d,.

AroxAm la acoastI adresE docurnontul men!ionat antorior,Procizdm cE acoarr[ i"r.*-iii .'r:ii,t'iLu*,ru pi MinistaruruiSIn{tEfii - Directia FarmacouticE li Oirp*i,i", Modicalo, ColcciuluiModicilor din Rominia qi coroeiuiui r;*;;,i,"t,ffi; Rcmania.

PRE$EDINTE,

Dr. Nlcolao

$ef.Serulclu fa r;n ocovlgllen fA
9r manngomffi tul rlsculul

Dr. RoE #STfiaf,
/,/L
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COMITNICARD DIRECTA CATRS PROTESIONISTII DTN DOMSNIUL
SANATATU

Modlllcaroa recomsndilrllor prlvlnd dllusros tolullol roconrlltulte do

Drcogon (decltablnl) 50 mg pulboro pentru concontrnt porntru oolufle
porfuzablltr

Stlmste proforlonlrt dln domonlul rIntrtilfll,

Dc comun acord 0u Agonlia Europcanl a Modicamenfulul 9l cu Agonfia Naflonalfl
s Msdicamcntului qi a Dispozitivolor Mcdicalo, compania larrsson-Cileg

Intomationai N.V, dor0gt6 s[ vd informozo ou priviro la urmltoaralo:

Rezumat

Solufla roconrtltulti do Dncogon (docltnbln[) trobuls acum rdlluttI plin[
la o conccntraflo flnnltr euprlns! ln Intorvnlul 0,15 pAn[ In 1,0 mg/ml,
pcntru q fl ln conformltato cu Fnrmacopooa Europoln[.
.A,cenrtl modlflclro lnguatoazl utor lntorvnlul pormls al concontraflol
flnslo.

Aceat Intorvnt octuqllz0t rl concontrrflol eolullel dlluate 0 Dsc0gon Intrl
ln vlgonro lmodht {l so va roflocto ln prorpoetul furnlzat lmproun[ cu

flsconul do Dacogon, do tndntl cs vu ll poulbll dupd hnplsmentaros
dcclzlsl Comlclol Europono.

Inlormalll supllmsnlura

Accastd modificarc s lntarvalului conccnhaiioi finalo pormisd dc Dacogon rozulta
dintr-o actunlizaro a capitolului 5,1,10 din Farmacopcoa Europoan!, ([fE).
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coordonatele de conracr are reprszentanrer rocdre a Dtrlndrorurur d,e durotrza ede punera pe ptald

Pontru lnhcblri pi infornralii suprimontarc roforitoaro la utirizsrca mocricamontuluiDacogen (docitebin[) gl raportaroa roacfi'or advoree, va ru86m s[ oonractafiDopafiamcntul Medlcal al companioll

Johnson & Johnson Romania SRL
Str, Tlpografllor nr, I I -15
Clldiroa S.Park, Corpul 83, Etaj 3, Camora I
Corpul84, Etaj 3 9i Corpul LB, Etqj 3
Sector l, 013714, Bucurogti, Romdnin
Tolr +4 021 207 I 800
Fax: *4 021207 lBO4
Email : RA"JNJRO-IC@IIs Jnj,corn
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Prospoct - InformaNlt dsetrnaro proforlonlgtltor dln domonluI s{ntrttrtll

? lt/5

I. RECONSTIILTM.E

Trobuie eyitat contsctul piolll
Trobuio aplicato procedwilo
citotoxico.

cu solulia gi trcbulo folosito m[nug.l do protoclio,
standard pontru m6nipularoa mrldicarn entelor

Pulboroa hobulo roconsr,r:l,l^::,]g ml_dc apE ponrru prcparato injcfiabilo lncondifii do asopsio, Dupd rcconstltuiro, iiecar€ ,i ,onfino aproximativ 5 mg dedacitabir'r[ cu un pH rntro 6,7 gi z,l, t"'i"trr"r] i. ii*,nu,o do la reconstrtuirc,rolufia troburo diluat[ suplimentar cu soru]ii pcrnrzaiiro rxcito (20c -.goc) (soluliolqioctabll[ de clorur! do sodtu 
I m'/ml fO,dzi lr"llrorulio ac gtu"ozA iqicotabil'

;l?,ii,r;U:|. de a ob;ine 
-" ;;il;il.' ti".,n cuprinsr rnrro 0*

Pontu t0rmonul do valqbilitato gi procaufiiloponku pdstare dupI reconstituire, vezipct, 5 din prospect.

?,, ADMIMSTRARE

$olufia rcconstlfi-rittr so admrnrstfcaz[ prin porfuzio inrravonoas&, fn docura de l

3, ELII\4INARE

H"ffi:" 
osto pontsu o rlngurA utilizuo gi oricc solufie ncutilirzatE trcbulo

orico modicamont noutilrzat sau matorial rozidual trebuio oliminat in conformitatecu roglomont[rilo localo.
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