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Caaa de Aelgurdrl d6 SCnAtat6

9tfu/ln *tcnllr,
Doamnel/Domnulul prcgadlntc _ Dlrcctor Gcncral . , ,

In conlormltati cu adrosa ANMDM nr, 42ozEl1s,og.z01z, rnr€glstratd ra c,N,A,s
cu nr. RVB080/2017 vd educOrn la cunogflnll maeurllc IntriprlnEr dc Agrnlla Natlonela
Medlcamentulul 9r a Drepozrtrveror Madrcoro (ANMDM) gr companra Jaza pha
uK Ltd,, pantru Informeraa corpurul mcdrcal rclcrltoarc ra Inatruclrunr sprcrarc d6
H modlaamonturur Erwlnrrc 10000u,/fracon,, pulboro prnrru Bolutlo Injactebila.

Vd rugAm aA luall mAeurl d6 Intormarc a turnlzorllor da acrvlcll mrdloalr prln
p6 paglna clactronrcd a oaaci d6 qolgurdrr da r{n6tatc, ln loc vrzrbll, s
,,Comunlctrc dlrccta catro prolorlonlrttt dtn domcntut ,tnltlril prlvtnd
tqtclrlc de manlpulare, p.ntru Er,*lnrae 10,000u,/fltcon pulbcrc prntru
InJrctrbllt. Pcntru ixtrrgrrcn produrulul rcconrtltult dln flrcornrlc Enrvln[c
loturllo'l8ta8* ,l igz.a't.but. utlttzttt cu un tc dmdard cu llltru d.6 mlcrcnl,,,

An6xdm In fotocoplc documcntul rcspcctlv,

Cu atlme,
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informaroa p*flalbngtiiol li,domoniul eEnrr{ii ,u o,i"i* lu r1ffil,i"iiiJ,Hr!"ll'f.r'.,lli*"H 
'pentru ERWINASA 10.000 untt[fU.d1r;,- iiliouru pontru rotuflo

:11..:f.r,ll.I::l;1:,1,t1',,*:i.ff,tllI;iffi nit* 9. s mrcron| pentru 
iex tra serer p ro d ur u r u I ro.o nr triu r t'l'i;- il#;i:" ff ;i3rilftiJfTifiloturlls lSIrG* ll lg2aG*.

Cornpania Jazz pharmacoutioals UK Limltod, prin roprozantsnla EB

lTl'i*ru*J,f,n:i:rgi*ilqtu'ifi ili;Hilaprororroniet'ordin

-r/iULul

Clho,

:,Fi:i"H."lii:*::*:'lry*";-ffi 
.IlJffi ',ffifi iJif ilX.Yf

**lfl*1;;;f u'ffi 
pro roeionieti idin dorneniul slnltlflf, aprobat,

$anaratii - Dircotia Farrnacouticd ii Ofspo"itivi'"ffi.ilJio,
Modicilor din RornAnie si Coleoluhri ni"-,"^ili.--'-li. -_-. ,

Slnltltiil,'ic:T,"::,:':* l:f9,Tuttl t. rost. hanrmisr ei Ministorului
Cologlului

gi Cologlului Farmaciitllor dfn nomenia.

vIcEPREgsDnnE

domonrur,iEntrteliiprinrniormffi ri*iirli"iiiT:Alilrffi illlTr'l:lf if.l:profooionigtii din domcniur-s[n[tltii" r" iriiilr".i".i., scosr &'pcct, conformplanului do comunicarca a.grcet,
Medicamcntul pnWfNeSB 10.000 unit[li/flacon, pulberc ponh.lsoltrgie iqiectabill uc sutorizstio prnm 

-n *i#.[io moair"mcnto ponr.ncvoi ope_cialo ta momonhrt 
"pr"ueiri "i*"i"iffiilLt.

o"*onffi*l,,lu,";jlilitrlr.ri*,riao-r"ffi **ocur"profcetoniqtildin

Limitcd ci n,hra' ;.,,-r-l,j ll!ffid. cornpanla lerz prrailracouiililUil
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Comunlcaro cltro profcrlonlltll Cln domonlul rlniltlfll prlvlnd
Inatrucflunllc rpoclato do manipulnro pentru SRWINASiI IO.OOO

unltlfUllrrcon, pulbcro pontru rolufte tnJoctablltr

__Igtttry oxtrrgoror q1o{Uulgl recourtltutt dln flacoenolo doERWINASE dtn totu;h tBi;-ci;tls2-Eilirerule uflflzat un rcrtondard cu flltru do S mlcronl

Stimate profoeionist din domoniul rlntrtdfi,

Compenia Jazz Pharmar:cuticalo_ UK Limitod, do comun acord cu AgonginNational[ a Modic'monfir'rui 9i a Diepozitivito, lraoaiceJe, doro$r€ str v[ aductr rscurro gtinlE urmltoarolo I

Rezullll!

compania Jnrr Pharmaccuticale re contr'nt[ cu o lipsl imodiattr do ERWINASE
lT .uu.rl unoi problomo rto.fabrlcatio .*o , rniLi,i r*r*0" pioer*ri[;*;ilot euplimc-ntar al produsului, Dln actusla .rti"d; ,oioec dl p;"to il;;introruporc tn tumizaroa produgurui BRwINAsg dipene ra r aepfimiii. '--- -

ERWINASE (crieanta.spazl ' Erwrytq L-aeparaginaz[) oste oingurul tratamonraprobat pcnhru pecionfii crr louqomie limfobis'ti;i u*if tnel .;;;";;;ffirhiperoonaibilltats Ia tratrunontoro cu msaicamonti cBre conlin arpuaginazldcrivato dln Eschutchtq coh.

l:lgl.rylt"_o potongialil-lntroruporc a fumizkii produrulul, unolo flrcoqno dcERwINASE din loturilo r 81 9i l 82 car! nu .o iori"iiu.r"t" ffi;;; i;;;;;;sqrisosree do lnformaro c[to profoaionrytii on aomoniur slnltiili d'dG; ilri;2917) 
?Tl.ooum diaponlhilo ponru utiilzaro ou un uo rtandari.u nftru aiimicroni ("Flacoano rccont olibcrato"), Flacoanolo recont clibcrai;,;qiil;illi

caro aper dc culoaro ncsgr[, dopuso pc partca lnforioutr a dopului. ' -- r-----'rr

h ti.*q."t unei inrpoclii do nrtin[ a lohrrilor do ERWNASE, au fosr obscrvste
:.qtlldti mici de particulc :in.susponsio atagatc dopului gilsuu prozonte tn;;il|liofilizat din unele flacoano din ioturilo l8i st lBi.
Aco* flacoano eu foat rofiinr',te 4l nu au fori oiibor"to rn rnomontul rn csro rostullqtudlor l8l 9i 182 au fort olibirato ji uu troiut piiie-o runoe suplimsnt'r[ dainspocflo car6 a avut ca scop climinaros accetor naio*o.
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Jaez Pharmaceuticere * 
-ovaruat 

raportul banoricirlrrac ar adminigkdriiflacoanelor do ERWINAS' roconi rilt*;.tr p.n* ou*ontul rousomioi acut,limfoblastico ca fiind pozitiv.

Eete necosar s[- inspoctafi-cu atonfio fiocaro flacon. Dac[ observali particulo irreugpenrie ln alt[ parto dor:[t tn puica inrodoullalipulut (do...ril'"+l"ii" il,produsul liofilizat), nu adminlstralt p*aurui+i pilili,-, pon* cor.cta*.

Dac[ obsorvafl partlculo..tn euaponalo 
.doar .! partoa inforioar! a dopului,roconotituill produsul agB surn ortaprozontet rnai Jos,

Dup[ reconetituiro, insc'lcja]i cu etonfio, produsur roconstitr.rit. DacE dup!,rcconstituLo sunt viziblr; particuro, n" ;Gifi;;ul, p*a*"]-ii-piln"r,i nl.*ll"lpontru oolcctare gi oliminero.

l_1tl],r"1, vizibilo_particula,dup[ roconstitu'€, cr o mtrurtr rupllmentar[ deprocrutle, lndnto do adrmrnrrtrarc utilrrafl un ac ctnnuard cu flrrru de !mlcronl pontru e ortrago produrul **onrtfioft im flacon.

slncoanolo rocont silbsrnto pot ft idontificato dup urm[toaroa otichot[ riprt[ pc

I usE 5 MrcRoN FrrrER NEEDI€ I
I

I 
sEE NortcE oF spEcrAr rr{srRucTroNs 

I

-...

ERWINASE oeto utilizat rn asocicro cu arta antinooprazico rn hatamontul
loucemiei limfoblaetico eouto. Do assmon'B, poato {i utilizat rn arto boli
nooptazica ln earo so procordzeaz[ c[ doprefia arparaginol porto avoa un ofociutil. Bsto posibil ca pacicnfli clrora ii so od.inisuo.zl trrtament cu n_,"
asparaglnazE dn Eschertchra coli gi cuo dozrrolta hiporeonsibilitato la scoastsre! poat! continua tratamontul su ER\ryINASE. icrisantaspaze), acoaroco
onzimolo diforE din punct do vodoro imunologio.
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ln timput lnepoofioi do rutina r produaolor din lotul 1Bl gi lg2, g-eu obsowet
particula atagatc dopului gi/rau prozonto in pulboroa liofrlizstl din unslo
flacoano do BRWINAS,B, Acosto flacoano au fost idontificsto gi nu au foet
oliborato (a oo vcdca gcrisoarca do informaro ctrtrro profcoionlgtii din domonlul
slnlt{ii din iulic 2017), Flacoanclc rtrms8o din ambots loturi au fost oliborato
cu inotucfiunl rpccialo do manlpularo do a utilize un a0 cu filtm do 5 mlcroni
pontru oxtagoroa produoului dup[ roconrtituire.

Pontru a ovita o potontfialE lntroruporc a fumizErii produsului, flacoanole ou
ERWINASB dln loturilo l8l gi 182 caro 6u foat aopuato antorior din eauza
prczonfoi partioulolor vldbilo ln eurponalc ("Flaooanolo rocont ollbarato") vor fi
aoum dioponibilo pontru utilizaro op un ac atarrdard cu filtru do 5 microni,
urmlnd o rund! ruplimontarl do inapoc]io, pontru a lndoplrta flacoanolc ou
particulc vlzlbilo ln produaut liofilizat.

lnainto do roconstituiro, inrpoctafi cu atonlio fiecqro flacon. Dao[ obsorvafi
partioulo tn ausponsio oriundo ln altl partc doctt tn partoe Inferioarl a dopulul
(de exemplu, po eeu ln prrodurul liofllizat), nu adminietrafi produsul gi p[ata1i
fl aconul pontnr coloctarcr.

Dac! obsewagi porticulrr ln rueponrio doar ln partoa inforioarE a dopulul,
roconstituifi-.produsul afls cum olltc prozantat mei Joe. Dup[ roconotiiuiroe
produsului din flacoanolo roccnt oliboreto, inapoctagi atratontio irodusul pantil E
vE asigura_o[.tn rolulia r€cgnstituit[ nu Eunt vizibilc particutitn ruaponeie. Lrn
puncill 6.6 dln Rozumetrul caractoristicilor produrului (procaufii apooialo ponhu
oliminarca roziduurilor qi altq ingkuolluni de manipularo), piofeiionigtilor dlla
domoniul stuilt6til li ao atrago Btonlia c[ ,,ln cazul piozcnlii iuticuloloi vizlbll,r
rau a agrogatolor protoice,, aolufia roconrtituitd trobuio olimlnat[". ln oazul ln caro
constatali Frozonta partloulolor lnninto scu dupl roconstituiro, nu edminisfiegi
produsul gi pasna$ flaoonul pcntru colectarc. utilizaroa produsului rooonetituit
carc confino pulbori lu rrusponslo poatc rcproaonta un riic de siguranfa penhu
pacionti.

Pcntru a reduco te minimum riscut potonlial do oxpuncro la partioulo caro nu sunt
vizibilo ou ochiul libor, utlllzefl un sc rtsndard cu flltru do r mlcronl pentru rr
oxtrsgo produrul reconntltult dln flrcon, tnslnto de sdmlnlctrrro, ca mrouril
eupllmentrrtr do procalrflo. un studiu a domonstrst c[ filtrarog print-un as o,u
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filtru d0 5 microni dupA reconatituiro, nu
purit[tii modioamontulul ERWINASE.

aro niciun ofect arupra aotiunli sau

9ggpfott Jazz Phaffiac$uticals a ovaluat raporhrl bonofich.r/rlso al adminlrhlril
ERWINASE ponbu hat&montul loucomloi lirirfoblasticc acuto cB fiind pozitiv, ftr
spccial ou mlsura auplinnontarl de prooaufio consund in utllizaroa unoi ac'cii
filtru do 5 micronl psntru e oxkago produeui roconstituit din flaoon.

ln cazul ln csrc trebulc eil cliudnafl un flacon dc ERWINASB, v[ rucam s[ luati
logdhrra cu dietribuitorul, ln vodorca lnlocuirii flsconului. e--- -- ---t-

HTJMANAE yERTTAS 
f; i.R.L.

[sx 03?,253.383
Farmacist lvona Gdnch
Tolofon mobll I 0724,00,3"7. I 9
Tolofon fix: 021.796.15.6[
ivona, tanclu(@diroctghsnma.ro

Ansl In rnoortoros reaetlllof tdverrs

Esto. important e[ rapottall orico roaclic edvorgl suspoctatl, arooiath ctt
adminlstraroa msdicamc'tului. Enrinass (crisantaepnzl) io.ooo 

'*itqtlnr"on,
pulboroponfiru aolu;ie ir{,.crabll[, cltro Aginfia Nallonali 

" 
tr"oour.niJui ll'iiDl'pozitivcior Modicalc (qq&!0rud, ln conformitato cu sietomul naflonal do

raportaro .sEonJgl' utilizilnd formutuolo do raportaro dlaponibilo po pailna woba Agontloi Nalionalo a Modioamentului 
- 
9i a Dfspozltivol"i troaio**

(www.anm.ro), lB EFeliun6a Rsboft€a?[,gJ.oactio Edvorsl.

Agenfln Nrflonalil a Mcdlcamontulul pl a Dhpozltlvolor Msdlcals
Str, Aviator Sln[toscu nr, 48, Soctor l,
01 1478 BucuroEti, Romf,nia
Fa:<r +4 021 316 34 97
Tol;+40213171102
E-msil: adrrdanm,{g

Tolofetfi roacliilo advorso ruspcctato 80 pot npofi& gi cltro roprozonturta looel[
a dolin[torului autorlzefiol do punoro po plal[, ri urmltoarolo dato do contiotl
Rcgel Pharma Consulting
Tcl/fax+4 021 403 46 00
/24 oro la tel. 0721250650
E.mail: drngroaotione@rogalconault,ro
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Punst d0 contactln codrul compnnlol
Dao[ avogl orico lntreblri cu priviro io *oaute corunloaro sau orico altc tnuobfiri,t yglq + lryti logrhra ru aopurt"moitui 

'lo 
rnformalii mcdicarc rriurm[toarolo dato de contact:

EIIJMANAE VFRrrAs s.R.L.
Fax 0372.253.383
Farmaciet Ivona Ganciu

Cu stim6,

/a
Kuon Smlth

Telolo4 rlrobth 07?4 a

Tdsfan fixi 0z t .796. r 5.6r[
ivona.ganciu@di roctpharma.fg

Rogal Pharma Coneultlnc
tot/fax +4 021 403 46 0f
/24 oro le tol. 072LZSO6SO
0-mail : drugroactlons@rogalcotgqlt.ro

Diroctor modioal, (Chiof Modical Of8car)
Io"q PhErmacouticgls

*Flssoanclc rooont olrborata por ff drn rohrrilo: t E taor 17, r g r qe2l ?. l g2aor l? 9i r g2ao2t ?
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Pontru Extrnglron prodururur toconrtrturt drn flsconnora do ERwINASEcarc fsc porto drn roturilo rSkG* rr rg2aG* a*il;i. udrzqt un ,*,t"ioria
cu flliru do J mlcronl

(ad'uglri la lnformafirte rozumativo prrvrnd coraotorrrtrcilo produaulul bord + rtancr)

Flacoanola dln loturilo lSrn gr lg2a pot fi idcntificato prin urmtrtoaros otichot[,ategat[ p6 autiel

Inulnte 
-de reconstltuhe, lnyeltal! gu atenfie llccarc llacon, Dacd obsemallparllcule tn *spensre oilunia tn ;rtd psrtc iecdt tn partea l4larroard s dopurur(de exampt4 pe ssu tn prortrus), nu idmtnit olt ;r;;;;; ;i-;iii,iii"Tii,irtpcntru colaclure.

Dacil obsenafl prrtrcurcra rn suspensre doar \ parteu Inferroard n dopurur,rcconstltul$ produsul aga cu;m esti prezentat matJis,

confnutul fioctrrui flaoon trcrbulo s[ fio rooongtituit tn r pgn[ Ia 2 mr do solulio de
:!*rl.i: sodiu 0,9 % poniru pr6parar6 iqjactabit, Adeugali foioi ,orufia J.rcconstituiro, prin injoctaro po porotllo intoriir al flaconului,lu dlrcct po pulborc
eau In putboro. Dizolvarca c,oirlinutului ro rcalizoazl-frin' *;.;ilH;;'r,roti*a ugoar[ a flaconurui flnut rn pozilto vortisnrl. fiiti]t ford;; oi ,p-r*eir,"
cauza agltlrii excosivp sau proe puiornilo.

?:1.!,::::::_!j::!::-tnswc\tt.c.y.1tenfte produsut penttu s vd astguru cd tnso,alta reconsffiuild nu sunt vlzlblle partlcule tn swpensle;

solufis trcbui' aa. fio limporro gi lipeltE dc particule vizibirc. ln caz,ur acit&ii
oxccsrvc Eo pot obs'rva aglomcrlri do protcino gub form[ do cristalo lini saufilamento. Dac[ oxiettr narricuro sau agrornoruri do protoino ;il rit, ,irrirrLrocon8tituit[ frcbuio climinate.

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE I{OTICE OF SPECIAL INSTRUCNONS

uTtuzATt AC CU FILTRU oE 5 MICRONI

ctTllt tNsIIlUqtuNt[E SPECIA| E
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Dacll nu exlsill paillcule vlatblle dapd rccons lulre, uilttzalt gn oc stondsrd cuIttttru. ( s mlcronr penrru il axtr,gG produsur rctoisiltult drn lracon Inarnte dca mlnlstrare, ca o pracaulla supttheitari.

solulia trobuic s[ fic sdminighala rn intorvar do Ii minuto do ra roconstituire. rn
:*"1 Ll :ara. ng pogto fi ovrtat un ili.*ri ,l"i ,"r, do 15 minuto tnroroconstihriro gi adminrsharc". sorufir totui. ri iio i-*tus. Int-o aoring[ drn aticrlaau polipropilcn' pcntru plsbaro p" d*;; inlgoiorii. Acceta trobuic s[ fioutilizat[ ln lntorvat io g oro.

{Flacoanolo noi olrbcrrto por avor lonrile : l8l rol rz, tgtro2r ?, I g2aor l? ci l62aG2r 7


