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Doamnei/Domnului Pregedinte - Directd__r,_:é;;;,;.:,I.‘;a

. In conformitate cu adresa ANMDM nr. 724E/02.03.2018, finreglstrgtd
C.N.AS. ~cunr. P 1808/03.03.2018 v& aducem la cunosgtintd masurile Intreprinsg(d
Agentla Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM|
compania Fresenius Kabl Romanlg pentru informarea corpulul medical piriy
distribuirea in unitatile spitalicest, pentru programul de oncologie, a medicam
Granlisetron Kabl 1mg/ml solutle Injectabila, neinscriptionat in limba romana, dj

Imposibliitatil temporare de a livra medicamentul avand denumirea s inscriptio 'ﬁf s
in limba romana, '

Vé rugém sa luatl masuri de Informare a furnizorllor de servigl| medicalé
afigarea pe pagina electronicd a cassi de aslgurdrl de saéndatate, 1n loc vizip| “
documentulul ,Comunicare dirscta catre profesionistli din domeniul san ;
referitoare la Informatlf privind distribuirea in unitatile spitealicesti, pentru program J al'z

oncologle, a medicamentulul Granisetron Kabi Tmg/ml  solutie in_/ec:r {2
neinscriptionat in limba romana.” \

Anexam Tn fotocople documentul respactiv,
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Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul sAnAtdil referiton

la informatii privind distribuirea in unitdtile spitalicesti, pentru progran

de oncologie, a medicamentulul Granisetron Kab{ 1 mg/m! solugie
infectabild neinscriptionat fn limba rom#ns

=

Stimate profesionist din domeniul singaii,

~

De comun acord cu Ageniia Nationald s Medicamentului $i a Dispozitivelor Medi

compenia Fresenius Kabi Romania doregte si vi informeze cu privire la unels aspectd|
important® in leghturd cu distribuirea medicamentu] Granisetron Kabl 1 mg/ml solhtf
injectabils, |

Dejinlitoru] autorizatiel de punere pe piasd se afld tn imposibilitatea tamporark de a lvrd|l
medicamentu! avnd denumirea §i inscriptionarea fn limba roménd, tn confomitatava
autorizajia de punere pe piaté din RomAnia.

Din acest motlv §i avind acordul Agentiei Najlonals a Medicamentului §i a Dispozitlv
Medicale, definltorul autorizagiel de puners pe piatd va livra cantitdfi limitate de medic cE |
neinscripfionat tn limba romani, tn unitayile spilicegt] din Romania, pentru programu] da|
oncologie, 3l anume: .
* Granisetron Kubi 3 mg/3 ml coneentrated tnjoction, cu inseripfionare tn limba englezd:|l|
* Granissetrom Kabi 1 mg/m1 solugfio infectdvel, cu inscriptionare tn limba portughe ]

[

Granisetron Kabl solutie injactabils este indicat Ja adulti pentru pravanirea s! tratamentul:
~ stlrii de gread gi virsdturilor acute asociats chirnloterapiei gi radioterapiei:
- sthrii do greatd of virsiturilor podtaparatoril.

Granisetron Kabi solufie injectabill este indicat pentru prevenirea stirii de greafR
viirsiturilor Intdrziate ngociate chimioterapici 8i radioterapiei,

Granisetron Kabi solutie injectabila asta indicat la copii §i adolescenti cu vérsta de 2 aﬁ

paste pentru prevenlrea si tratamenty] stiri de greafdl 3 virsiturilor acute agoo
chimioterapici,

Afragem atentia asupra faptilui ¢4, dest exists o serie de diferente tn legiturd cu denumir
comerciald si inscriptionarea celor doud produss, aceate medicamente sunt echivalente| t
ceea co priveste formulates, fabricagia si specificatiile, eu produsul autorizat in Romdanid ¢
prin urmare, trebuie plistrate 3i administrate fn conformitate oy informatiile din Rezums

caracteristieilor produsului suterizat, tn limba romand, care va insofl acensti comunicars (4
vedea Anexa).
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Aceste informaffi vor fl aduse la cunogtinti tuturor profesionigtilor din domped ’
sandtltH (farmacigti, medici, asistente medicalo) din institufla dumneavoastry. , ‘
|

Apel la raportarea de reacylt adverse

Este important <& raportafi orice reactli adverse suspactate, asociate cu administrarea ac .
medicaments, citte Agenfia Nationalt = Medicamentului gi 8 Dispozitivelor Medigals
(www.anm.ro), fn conformitate i aistemul nafional de raportare spontand, prin inte LF}: !]
“Fisel pentru raportarea spontanti o reactiilor adverse la medicamente”, disponibild ;|!.; |
web a Agentlel Nationale a Medicamentulyi 8i a Dispozitivelor Medicale la seopiub

trimisd clitre:

[e)

Centrul National de Farmacovigilenit
Str, Avlator Sanfitescu nr, 43, Sector 1,
011478 Bucuregti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-migil: gdr@anm.ro

Totodatd, reaciiile advarse duspectate s pot raporta gi ciitre definktorul autorizagiei de puJe g
pe piagh, la urmBtoarele date de contact;

Fresenius Kabi RomAnin
Strada Finarului nr, 24,
500464 Bragov, Roménia
Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60
Fax ; 0268-406-263, 021-323.16.23
e-mail; farmacovigilenta@fresenius

Cu respect,

Dr, Narcisa Georgeseu
Regulatory Affairs Manager,
Ofifer pentru farmacovigilentt
Fraseniug Kabi RomAnia

Anex: Rezumatul caracteristicllor produswind Granisetron Kabi 1 mg/ml solu}
in]ectabild :
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