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Cltra,

" CaBE de AelgurArl de SdnAtate ,.. ,,,

In rtsnllr,
Doamnel/Domnulul pregedlnte. Dlrector Gsnerar

ln conformltete cu adr€Bs ANMDM nr, 207$1E111,8.2016, lnregletrat{ la
0'N,A,S. - ou nr. p6968/17.0g,2016 vd aducem ra cunogthrA mdaurlre tntreprrnee de
AgonJra Natronard a Madrcementurur gr a Drepozrtrveror Modrcare (ANMDM) 9lcompanra Jazz pharmacau,cars uK Ltd,, pentru Informarea oorpurur mecrcalreferltoare rB Instrucrrunl apeorare de manlpurare a medrcamenrurur Elwrn*o
10000u,, pulbere pentru eolutle lnJectabllA,

Vd rug6m ad rustr maEurr de Informare a furnrzonlror de serulct medlcare prrn
aflgarea pe p'grna erectronlca a oaser de aergurarr dE $endtate, rn loc vrzlbil, a
documonturul ,,Qamunrcarc dtrectd caftE ptr,r*sronqilt dtn domentut sdndrdilt -lnlormara prrvtnd rnilrucflunr tpecrara dt mtnrpurare, fraooanero dc Etwrnase
drn roturltc r77Qr jt r749r trcburc uililzata cu un a6 cu flrtru de 5 mrcronr,,,

Anexdm ln fotocople documentul reBp€oilv,

Cu eilmA,

i:;, 9:r al.j .ri,l: iiji,l6!"i ir: e;i \i|? j:n i rlvrj g.ril:

.l): I l-:.1.: l; . .:.- .;,.,,:t
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4,U t9-U7-lJO lO;4t vl\^D - v r. €r{pgqK vJt 4JU)/ tou ri ucolJ)cY{J Iuo

SCRISOARE DE INFOR]V',qA,E CATN,E PNONPSIONI$TI,I DIN DOWT{rur SA].IArATil

INFORMARS PRIVIND INSTRUCTIIJNI SPECI,dTLE DE MANIPWARE

FLACOANELE DE ERWINASB DIN LOTURILE 1 ?7G,I {iI I ?40 TTRXBUIE UTILiZATE
CU TJN AC CU FILTRU DE 5 Mi]RONI

Stimatc profesionist dln domcniul sEnlElii,

Compania Jnzz pharmaccutieale UK..Limlted, da gomun acord cu Agon$a Nollonatl aMcdicamcnnrlui 9i n Drnpozitivcror l/.lrssir;d;;e&- ,iiiiu?u.u lq culrof trnr[ urnhroarclcr

Rctunnt

t
I

Au fott oblcrvgrc mici canrltefl dl. paniculc depuso po dopul unor fhcona do
$wn r+sg (crts-anrorpazr) dr; i'orrrRitE iiia jj"r:z+a''
i.iacoanslo do ERWINASE cu paniculc vizibilo tebulc olirninatc
urraag toaro otopolo rccomurdqt. penfu 

"ro"iirt"i*i'en#nress rn confonnitsrc cuRcarmanrl ctacisr{stlellor produruiul
Inspeetrfl cu ftcntl' produs-ul rcqonstitui!, Dac[ dcrcoperifl Fadioule dupi reconstltuire,climinagi flaconul resicctiv
Dac[ nu cxlrttr psnrcule vizrb c dupE-rcconsrrtuirc, utfltzlft utr rc rtn'dtrrd cu firtru drS-mlcront pontnr r srrrss0 proauiuLroioist-r-tuil;il;;il, h;ril. a. .airiii:o.,lr.im ntrrurI rupllmchtrrl dc prccrulic
Flac-oanolo dh.LoruRILE il.lc. li fi+o pot fi id'nrrficrto dup' wnlto$cs criohcttrlipitl pc cutio al cdrsi toxt oste tn limba ongf""r,a 

-- "--"""--'

Traduocren otich6tci estc urmfro'rca:

,'A SE UTILIZA UN AC CU FII'RU DE 5 MICRONI

A 8E VEOCA INFORMAREA PRIVINO INSTNUFTIUNItF SFECIALE,'

Reco[mndlrl prh,lnd reconrtltutrcr

ERWNASE cBtc utilizBt lD qsocisro cu altc sntincoplazicc ln trE'rarncntul leuccmici lirnfoblasricc
40utc' Dc [.e!hcnc'' porrc ff utiltzat rn arte bori niopruicc In care re prrrorrir"*i iu *onr,oaeparaglnal poarc lvoa ru ofoct utll. Ertc portbll oa pacfanlfi alrora Il so admlnlstoaza uatlmqnrcu L'arparoginszd, drn Eschartehta con I cqro dszvort[ hiycrsensrbilrtatc le acc*rtr, r[ posr[

U5E 5 MICRON FIITER NEEDI,E

$BE NOTICE OF SPECIAt INSTNUgTIONS
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;Hl["L1iTr::tul 
eu ERWTNASE (crisanrespazr), daouccc cnzlmalo dtforr dtn punct do

ln timpul lnrpocrrcr dc nrtin[r_L_oluRl-LoR I77c ai l74o s.au obsowet dopunod dc p'Jtrcurcpc dopul unor flaeoane do ER*INA$', ;.;;;r-i;;o afoctaro au fort olrffirnrt€, Exiltap'tib'it'to' oa unerc flaoourc rlmaro sd oonlrn! e*riur, csrc 
'-au 

dcpus pc dop gr carc, dacdsunr uuuf.faro tn {olufu do ER'VINASE ti.onruiuliu" por proinnta rircwi pono,l 
'rg'ranta

pacionfilor' tns'un rtudiu ao ,nroi au.nJ*i, il"*iiri; nu au fosi transfcrerc dc pc dop lnsolufic ln tirnpul rcconrtitulrii, La punctr:f ;i-;ilR:(precaulrt,p*:iti-ii,il.u?,:::::,,ai,itrri;iT[.*,l,i""r].,H'']jTffi*:|,,":
profcrionigriror din domcnlur slnuudi.ri.si i;;r'.ntiti^ crl ,,rn crzul prczenlci paniculerorvlzlbllo rau a egrcgatcror proteicc, rotu6. ,..iirtit 16 u,.tuic eltninor[,,,, rn s.zur fn ssrcconstatalr protronra prrtrcur6rof tnarnto *u dupr ro;;il,td;, climinali flaconul,
Pentu a rcduoo ta minimum risour Fotcnliar dc expuncrc re ,psniculc c$c nu su't vizibilc ouochiuf libcr, urtrzrlr un rc rrendrrd cu flrtru i" 

-i'ir.roor 
ponrru r .xtrrgo pr'durulr'cond rurt drn flncon, rDrht' d0 rdmrrlrtrlro, i" ,liu* Nuptncnrrrtr dc precnultc. un

:H$"oifi:Ir:J,iffi,'J*1iffifr$:"-'* * .' r'r* a. i-,i,io,oni aupe rccoastirurrinu *;i.i*
compmin Jazz PhanEasouticrls.a evaluat raportuJ boneflqlu/rlsc al admtnlsradl da ERWINASElcr*u tatafiintul rouocmrci timfobrssttci oou,i 

-ri- 
nina pozitiv, in rlcotel cu m'suro

;;lj*:ilglliji,":l,ltff:*a rn utiu",,* *ur * .1.*'rr,* a. ,.,r.,j-p."* 
".lo*.

In cazul rn caro trsburo rtr olrmtnafl un flacorr da ERWINAST', vt rug[m r[ luaf roganra eudistlbuitonrl, la vaderaa tnlocuJdl fl aconulul,

TruMANA€ VERTTAS S.R.L.

Fut 0372.2i3.383

Farr:lrclst lvona Oanclu

Tolefon mobitl 07?4,00,37, t 9

Tclofon fix: 021.796,1S,d6

rvona.gaaciu@dlrocrpharma.ro

Apol h raporitro! do rcrclll rdy6rs0

Estc. lmFort&lt s[ raportall orlco roncfo advora[ ruepcotEl:[, rgociBu ou s&niniltqrEEhedrcBrncnturui Erwrngsc (crha*sspazlj ioooiiur,iiiri, ertru"rc pcnb'r sorugre iqieotabili, canoAgenge Nalionara e Midicar."irii ;;-;;il[1tfiil*, Modicato (ruryanrq), rn
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conformit[tc cu lisrcmul nalionEl ds repormrc spontan[, prin intcrmcdiul ,,Fi5ci pcnml rlponarea
sponten[ a rcacJlllor rdvorrc h $edicuncnta", disponibilE pc pagino wab a Agongioi Nafionale a
NJcdicqmcnillui qi o Dispozlt{velor Medlcalc Ir sccliunea Rttponcrz[ o roaclic advctgtr, tlmisfl

Agcngla Nafiourll r Modlcruoutulul qt n Dlrpozltivclor Mcdlcrlo
5r. Aviator S[n[t6scu rr. 48, Soctor l,
0l l4?E Bupurc5ti, Romilnin
fax: +4021 3163497
tel:+4021 317 ll02
c-msil: 84[lasnJn,ro

Totodat[, reBoliilc sdvors6 suspoclatr 16 pot rtpods ti qltrc xcprczentants loc&t[ I dttindtorulul
eutorizellol dc punoro po piailr lE urmltoarele datc dc contact:

Rrgrl Phrrnn Conrultlng

tcyfax +4 021 403 46 00

/24 orc la tol, 0721250650

e-mAil: drugroactions@,rog6loongult,f o

Punct de coDtlct lu otdrul comprnlol

. Dac[ nvcli orics tntroblrl cu prlvlro la acotst[ oomuniclre sru qrioc tltc lnecblri, v[ rug[m sl
luufi leglfurn ou dcpanomcntul do Infomafll mrdlcrlt la rrrraltoarolo dato do contacti

HII&{ANAB VEEITAq q,R,r .

Fal( 0372.2s3,383

Fqrrpsci [t lvpna Osnqiu

Tslsfon mobllt 072{0Q37. I 9

Tslcfon fix 021J96-1566

lvoqF,nrnciuiEdircotohau4o,ro

Rcgal Fhamrr Consulting

tol/fa:< +4 02t 403 46 00

Pr8lnr I dln 3
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Cu stirnE,

w

/24 orc la tol. 072 t2i0650

0-mdll I drugrolQlionr@rog*lconsult,ro

Karon Smith
Dlrsctor mcdlorl.ffi of Medical Off oer)
Jazz Pharmaccutlcnls

tloruL l77o poatc fi format din u'rndtoarclc sub"lorurr snbalarsi r77ctlr6, 1776216,
r 770316, 177G4r6, L77Q5t6

iloTUt l74o poatc fi format din urmEroaralo sub-ronxr ambarator r74olt6, r?4o216,
1740315, t740416, t74C5t6
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INFORMA.RX PRIV]ND INSTRUCTIINI SPBCIALE DE MANXPULAITE
FLAC0ANELE do DRWINASF din tgTlJryL-E tzzG{ $l I74c, trcbq.e utiltzrtc cu un ac cuiilrru do 5 nicroni '

l;:il:'filtr5 
vsrsiunc4 surcntd, I Rszumnhrlul coractortilicilor produsutui sunt rodactrra cu

Flacoanelo din LOTURILE l77O qi lTaepor fl ldontlflcate
cutie al c&si **, ort"in li*#cnglca[; dupl urmltoarca etichetil lipittr pc

USE! MICRON fITTER flEEDI,E

$EE NOTICE OF IPG€IAI. INTTRUC,IONS

TrEduceroa odchotei cltc urmdroarcal

"A SE UTILIZA UN AC CU FITTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA titFORMAREA pRtvtr,/D rN$TRUtrJtuilttE SpEctAtE,,

conlinutur ficc[nrl flaeon tcbuie s[ fic rcconstlruit h l ptfitr, la 2 mt ds solulio dc ororurl dosodiu 0,9 % pentru prep.l.rc tni..truiio, nlaue;iil;..i ,r"rrlr-.dc reconsdndro, prrn iqiectnrc pcpcrcrcro Inrorlor al flaconului, nu dircct p. pr*riri, ,r, i"',purbora, Drzorvarea confhutului screolizeq[ prin amcsrccalo sru prrn rodrea ,i.*l i ni..*r-i flnut ln pozilio vonrcall, Evitallfonn'oa dc lpumt din cauze egitbru;iiJJr"Jii, pr*irrj*,*,
solufla $cbuic l{ fic limpedc ai.liprirr do partlculo vlzlbilo,.ln cozul aglt[rii cxc6sly6 se p51optcrvo aglomcr&i de proroino lub forml do crir,rii". ,"" fif *enro. DacE oxlsti partlcuJo rapaglomerdri de protclno vi:ibilc, solufie rcoonstltultt tcbuic climlnat[.
un ac stsndrrd cu tlrtru dc 5" urcrour traburo ril flo utttlst pcltru r sxt*go produsulrcc0n!tituit drn flrcon' hrrnte do ldnrutr*nro, cirrruil r*urrontrr[ do procrufre,
solulla uebuJo 16 fio adminisuetl! itrr:rv.El- d0 t5 rninurc do ta roconstituirc. rn oqz.rr r.o csrc nupodto fi cvitat un inrerval mal mare do l j minutc fne. i.roroUtoirc gi admlnlruara, iolullaucbuia s[ fio cxtros[ [nu-o scringi di".dil';;;';;rrp*pirona pcntru p[srar' Fc dular&lntAzierii. Sotulia robutq se fic utitiist[ tn f.i.*rl1"et;i"

TLOTUL 1770 poato fi format din urm[toerclc sub"lorurl orrnbslaroi lZTGI 16, lZTOXli.177G316, t77cj4t6,17?c516

''iLorul I 74o poatc t **ili[rff 
i?trfi ;:i'rTHi 

nmbsrsts : I 74G I I 6' I 74G2t 6'
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