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C{trc,
Ceea da Aelgurdrl de SAn{tats

ln etcnltr,
Doamnel/Domnulul PnEtdlnt6 - Dlrcctor Ganeral

Rcddy''B LEboratorlts Romanla tn cslltat€ d6 rapr6zrntentH localA a connpenlcl
pdntu "tnformarca proleslonlgttlar dln domenlu! sanatatll cu prlvhe la lntrcducaraa unel
contralndlcatll la paclen t cu afac unl crltlce sdu lmunocompromlsl pentru
Enterol (Sacoharomyao$ boulardll),"

v{ rugdm a{ ruati masurr de Informare e furnizorilor dg 
''rvro[ 

medrcara Drrn
p€ psglna glectronlcH a ceacl do arlgurirl da sdnatstc, ln loc vklbll, s dooum'ntulul
"comunlaara dhoctd cdtre profearonlstil dtn domdnrur sandtsl/i retaratoaro la
unel nol contralndlcaul la pactent cu afec unt crlttce sau munocampromlgl
medlcamantul Ent rcl (saccharomycas b^utardll). -

Anrxdm ln fotocoplo documcntul rcgpocilv.

Cu stlmA, /t;

'.;:: rj:'11 'Ir:l

In conformltsto cu adrcsd ANMDM nr. 57EBE/08,12,A012, lnrcgtBtfst{
c,N,A,$, - 0u nr, LM104F0/11.1A,2017 vd aducom le cunofilnte masurlle tntreprlnes
Agontla Netlonald B Mcdlc8mcntulul 9l a Dlspozltlvrlor Mcdrcalc (ANMDM) sl oompanls
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Ctrtro,

cAsA NATTONALA DE ASTCURIRT DE SANATATE

Domnulul Propodlnto Laurenflu Teodor Mlhal 
, ^ 

l^ n
t/,

t V[ aduccm la cunogtinf[ m[eurilo Inhoprinso do Agenfia Naflonal[ aModicamontului si a Dispolitivorof. V;ilil"1iNMDrvf) 9i companiaBiocodex' pontru informaroaprofoaionigtilor ain ao,ilicniur s[n!t[1ii cu privirola lntroducaroa unoi noi rotrtrainai*fii 1" p;;i*lii'r, afocfiurnr critico sruirnunocompromi gi pontru rnadtcamonrui Ufq*ii;i*"t r* ^irii--t ii ilra[i'Compania Biocodox, 
. .p.il - rsFroftnGnfe- Iocaltr nr,---nolji,;,T'p b-orstorios Rom'nra' ve inirir intoniri*- p-*[rrougtilor clin domeniuls[nEtltii prin intermcdiut documontului lior*io*o d,iroctl cEtroproforionigtii dln domonrur aenetillri';, in ligdlo ." aco't sspocr, conformplanului do comunicaroe acr€st.

Acpast[ modslitato Io]rformaro, ut'izat[ siatomatic rn uI!, ara ca scoFavortizar_ea profosionrgtilor din domsniur ounutrlii aaupra unor problomo deaiguranJd ln administuroa unor modicamonto.
ANIVDM a avizat toxtur rcrisorii do lnformuo catro profbsionigtri dindomcniul s[n[trfi, po cars o distibuio;dil;;. Rcddy,a Laboratorics

$T,toiu gi publio-l po wobsito (www.*..o) ,rio.jt inro*i,ri;14-;ilicr:
Modicamanto do Uz Uman - Farmacovigitonle _ il*uniclri dirocto s[hoprofcsionigtii din domoniul slnlrqii.

Anox[,m la acosetd, adrosl dbcumcntul montionat antorior.
Prociz[m c6 sccaot[ informatio a foei'tansrnisg gi Ministorului

F9"lJqtii -_ Direotia Farmacouticd,_ii Dispozitivi Medicato, C"bSt;iliModicilor din RomAnie gi Cologiului fi.mrciitf |or Ain RomAnia,
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Comunlcrro dlrectfi cltre profadonlqtll dln domenlul dnlttr{ll
rsferltoare la Introducoroa unol nol contrelndlcafll In paclon{ll cu

rfocflunl crltlco iou lmunocompromlll pentru modlcamcntul Sntorol
(S ac eh an omyc a s h o ulardll)

Stimato profcrionist dln domcnlul sln[t6]il,

Do comun acord cu Agontla Europcan[ a Mcdicamonhrlui @lvIA) t1i cu Agonfia
Nafionalt a Modloamontului 9l Dlepozltivoior Modloelo (ANMDII{), compnnia
Biocodex dorcgtc s[ v[ informozo cu prlvlrc le urmltoarolo:

Rezumrt

r Au fost raportato canrl rarc do fungjomio la pacionfil aflafl ln starc critlcl deu

la paclcntli imnunocomprlmlgi, inclusiv caanri ou docoa, o[rore li s-s
adminiatst Ssccharomycet boulardll.

o Modicnmontul Entsrol (Saccharomyca,s boulardtt) asta coum sontalndlcat la
pacion;ll ln staro orltio[ sau [nunooompromlgl, Modioamonfirl Entcrol a foet
doje contsalndicat ls paclonfll cu catotrr vonos sontral,

. Altl pacionll afla1i ln lmodiata aproploro a peolcnfllor tratafl cu

Saccharomycet boulardll (5. boulardll) pot Prszonta rlgo do contamlnars ou

microorganlamo. Do Ecoea, hobulo acordatl o atenfic doosobit[ nantput[rtl
produaulul ln prozenfr pacionfllor ln starc crlticl oBu imunoconrPromigl oau a

paolonfllor ou catotor vcnor oonhal Bsu catotgr podforio caro nu sunt fiatell cu

S, boulardtl,

r Pontsu a cvlta sontaftlnuor cu mlne gUaau r[spAndlroa mlcroolganilmolor po

calo aulan6, pllcurllo rau caprulclo do Enterol nu hobulo desohiso In
pacionlilor dln opltrlo. Pcrsonalul modical tobuie s[ utlllzr:zo m[nugi
tirnpul manipulkil problotioalar, s[ oflrnao lnodiat m[nuqilc dupl
ql r[-gi apolo corcopunzltor milnilo.

InlanndllLlpplln.ntql( uf.rlrodr. la pmhl na h ilgwr ttr
,s, Dorlardll orta un rubrtltuont rl florol lntortlnalo, crto dhponlbll ca produl lloflllzrt dotlvrt
o tulpln[ do drojdlo cultlvat[,

S, boulordll ortc Indlcat cr adjuvant pontru frtamintul tlmptomstlc al dlarool lnfactlouo'
complotrroe mururllor do rohldrttEro ql/rau do diitl fl ponttu proflhxh fl tratim6ntul

I
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0800ht0. cu_entlblotlco gl a roour0nl6l bolllor produao da Elo$rldlun dlffcth ln aroolcro cuvflnoomlslnU moFonldozol,

Rircul do flrngomlo lr ptclonlll eu cat6t0r vonor ccrfirl orto doJt cunorout, cazurl ruo do funccmla
ru. fort r'portaro acum la pacronlrr rpltarzelr aflafl tn naro crltr.u ,ru I,n-uno.i,'p;;;1iftil;
cttator v6[or clntral), col mrl adcgoa avlnd on rozultot plraxh,

tn mql,orltrtco.cozurllor da fungomlo, rozultatul r fort mtlahcltor dupd Introrupgror fratamcntulul
su s, boulardll, sdmlnlrbdroa unul trctrmont rntlfunglo ll Indcptrfiaro0 sat€torulul, asolo undo r
fost oazul, Cu tosto rqoltor, ronlutul e fort lctlt la uiil piclc,rd In ,tsr6 orltlo[,

Prln urmar.o, lnforrnaflllo dorpra produr (Rorumrtul csnctorlrtlcllor orodurulul nl prorooctul)
pontru modfoamontul Ent*ol (9, bautardlt) runttn sun do rctusltzrri p*tl| iliirri.-li.ri
atonllonafo {l contrslndloallc,

Apal lo rapo arta dt rtaclll odvtw ,

EEto. lmportAnt s[ rsportall orlco roecllo rdvo [ rurpcotatl, lsoolatl cu rdmlnlrtrarra
rflodlcdmcntulul Entorol(saccharonyc$ boulardil), oltro Aionlte Nafloncle a ]vlrdho;;ril;i qi
s Dhpo?ltlvllor Mcdlcala, ln sonfoffirtato cu rlrtcmur n4lonai do ropoc.ro ,pont*i, uiirrrani
fbrrarhrolo d0. roportBro rpontrn[ dhponlbllc po po3lna wcu-r Agonlkrl ltrltonatc.a
Mtdlcamontulul 1l a Dlrpozltlvolor Modlsalc lwww.anin,io), la rccalunoa l,riortoul o rololli
advorr!.

ASonlls Natlonall a Mcdlcancntulul ql r Dlrporltlvolor Msdlcslo
Str, Avlstof S&ltlrcu nr. 48, rlpror 1'
Buouroftl 011478-RO
RomAnla
Tal: +4 0757 l 17 2f9
Fsil +4 02t3 163 497
E.mallt rdr@anm.ro
Pagln! wob: uldrutIuo

Totodrtl. roacllllo rdvoruo. rurFrotat6 ro Fot npofia fl crFo lqpl6ron10nla locrlE a doflnltorulul
sutorlzsllcl dE punoro po pla1d. la urmltosrolo dstc dr contsoti

Dr, Rrddy'r Laborstodor Romrnh ERL
Str, Nlcolao Cqmmtll 71,?3, Et. 5, Sp,l0,
S6cto. I, Bucurortl, Romenla, 0t4142
Emall: oflloo@dnoddyr.ro
Contrsu +{0 2t.224.00.32

Anlrr - ModlfldlFlla Rozumntulul c!rcctorhtlcllor produrulul Entorol (lhcchrronyc.r
boulmdll)
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Modlliofirllo Rozumatulul cauctorlstlcllor produeulul Enrorol (SaceAaro myc.s lroxtadlt) (tdxnJl
nou ort! l!|hlhhlllllr elrqctoro qldlnG):

' Pct, 4,2 Dozo fl mod do admlnlguaro

Dln SluqF +ulul, dc conhFlTsra nc rqlm rarlrn*, Irllcur c mu anp|llrhlqlll trlbulo
dorchbq,ll,,rololnolo nacrontilor, pPrronrrur nrdrcrr iriburrll uiilrzcilTil^"t t" ttr,r""t
nrnloultrll rl ednlnhtrltlf problotlcotor. rqJarunco Inrdlrt rnilnurllailuffi;r"r|rr. ri
rd rc rnalo cu rtonth ne nilnl fvczl nct. 4.rl).

' Pct, 4.3 Contralndlcqlll

Hlpuonrlbllltato ounorsutl ls unul dlntro obmoltolo componcnto; Elorglo lr drqJdlo, ln epoclat le
sacc.haromyccs bouladll; paclcnll cu un cstot0r vonos ccntrrl; ne,clintl tn risro crlitol rqt
oqolontl lmunocomsrornlrl {ln cruzr rlrculuLdt fungomh (vczi nct, ,f"C\

ln rtaro crltlc[ fvazl oct. 4.3 rl d.0)n

mlrroorqqnl:malor of qnhr slrulul (yozl oct. 4,21.

. Pct. 4,8 Rcacfll advcrro

. Pst. 4.4 Atontlonlrl 1l procrutrll rpocido pcntnr utlllzrro

ccnhnl gl la paolontl nflagl ln rtaro crltlcl
riu lmunosompromlgl (vczl pct. 4,4)
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ANIXA I

Tcxt RCP -RO vorrlunr ontffloortr ort RCP - RO vfirluno noul punctul

caro acoplr[ ambalqiul tnvollgulul dc
protcslio I acului {l tcortcli lnvollqul
do protocllo, Flxn;l tnvollful do
protccdc a nculul la $orlnga B prln
tnenllnorct rorlngll ln podflo ql rotlraa
tn rcnsul rcclor do cora pAn[ la
o!a{arc6 complotl r aaulul (Ftgura I l),
Nu fortotl.

Etrpr ll: Tlnoll S6riqpq Ei 1*
vortlcall, DofaccJl folla protouorro flncfl Scrlnga B In pozlllc

vortlcill tl lindL&mlhlonu I rlb
Putu F nu , oxlrtr -plrrdcrl do
llohld.

Dorfooofl folla protootoarc oaro
rooporl umbrlqiul Invol\rulul do
protoclls ! acutul 1l raoatofl
lnvollqul dc protoollo,

Flxrll lnvollgul do protmllo a
roulul lo Sorlnja Bt prtn
monlhorol rorlngll ln proziflo .
FruolnC u+ol acul ln ronrul loolor

Nu fortill, dooarosc ruoorrul $ulul ro

lo4 tf,pr. cccl ac ar dotcrrnlna rqgggqq
prpdurulul ln tlmoul lnlcctlol-

ltrtarda opnplat[ a Eoul|ll (Fllure

o


