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C il re,
Casa de t\sigurdri de SdnAtare

In a,to n tia,
Doanrner/Dr:nrnului pregedinte. Director General

in confr:rnritate cu adresa ANMDM nr.4672Er12.a4.2019, inregistratitr ra c.N.A.s. cunr' P3146/15-1)4'201g v{ aducem ra cunogfinld mdsurire Tntfeprinse de Agenlia Nalronal.i a
Merlicarnenturu i qi a Dispozitiveror Medicare (ANMDM) 9i compania pfi$urn Internalional-l rading Co SFIL, fn calitate de reprezentanli locall a delindtorului autorizaliei rle lrunere pepral'l pentru rnedicanrentur Haemocomprettan p1g purbere r)entru sorr,lre
it:;er:lab ila/per'uza b iJ5 cu scopul do a informa profesionigtii din domenjul sanatertii feferitor;a
identiflcarea unei pepq7fu-yLvi!fiJL(19-$lleJg 

' 
pii ruti dupd reconstituirea f.lerenrocorn 

r) ietta rl
P1g {)ulbefe p,rntru solulie injectabili/pen'uza bild.

Vii rugirm sii luati misuri do informare a furnizorilor de servicii meclrcale prirr arrgareaxt :agina e:le ctrorrica a casei de asiguiari de sanatate, in loc; vizibil, a rJocunre nr{.rlu r

Qontunicaret <:dfrer pro sio ntgttt dln tlomeniul sdndtdlii referitoare la identificevea unet
neconformitiili cfe calitata aperutd dupd reconstifuirea Haemocomprettan p1g pulbere
p a n t ru so I utie iq:,iestab i! d/peffuzabila,

Anexinr in fotocopie documentul re$pectiv.
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\/d acuccrn tu .uunll,]l!1.n iisr-rrile.irrreprinse ct,: a._;;f{lru;f1,, i,t^ir* r 
kLZ

lj;:J;:l:l:ll,:: ,::-:_fl*:.,iriveroi r,a_Ii,,li_"i,rul\4DM) ei creriniito;ru1arrrorizarjei,r. pun*,u pJ' pr:ffi;il #:;i:fi';,ii):yM) ei, de;iniito;rur

pu tbere p.r.l:ru sorulie iqi..t"rrirvp*.tu;;il;" :J +:[,ffit11,:"ffii#;?.profasioniqtii din ciornenlul ,arxrufil-'-.rilllrJ.'r, identifica:.ea urrejner,:onforrnitiiii dr: ealitate 
lparutir aupa.r"onri,t 

-J*" 
Hn*"r"r,r,nf .n* f,ii,gprrlberc pe;n:n: i;oru{ie in jectarlilii/je::titrur, iia. p*,t*sronr;tii ain cromr:niulsar ari:tiij cirrc sunt inrriicrli i" g;;;;,;"r.; pacrcrr.f ilor rratalj ()u

l:1,,,;:?:ii"f 
ll':]ilr Il I g pul,cn: p",rr,, i":"ii. .nt.craurtaTpe.tuzabi,i (mr:ctioispe ciarrstr $l asjslentc nrcdicale),.farrnaciStii dirr farmaciile .u .ir",,ii ;il.,;;

:],1]:, t:l^,, iarmaciEtii responsabiii c* caliratea i; cJistribu iror.ii angro surnlastl cl rrjlbnniiti irL leeiLur[
d,,,u, ";, ;i;i Hil;i ;: ^T::ily-::i.:,'iHfi:'j:;,iill'"l:il"ii*,il] 

i;isinrlrAtii".
Aceasri ,rnodaritate de infonnare, utilieatd sistenrailc in llnir:rneaIiurcpenn[' are ca scop avertizarea pt'nr"ui"""ritri"r di, aomeniur san[rrfiiasul)ra [rnor problt:me de sigur;rn]a in iciministraiea r:nor rnedicamente.A^IN4L M a avi'zaL texh:l scrisorii o" i"rfnnr,e ciitre prot.csionigtii ainclomcniul s6r:dtiifii. De asernenea, rncnpionirn cd ;\M,,IDM ,va publica pcweDstte 1wr,wv.arun"ro) aoeeagi inlbrnralie, la rubrica * Medicarnentr: rje Uz

:;l;;:;,,,. H:;ili"'r',-n!i - comuni.ia,l ai,..i*- cdtre p::ofesionietii din

./\(te;\ant la aQea-sta adresa decunentul menlionai antenor.Precizful ca aaeasta infbrrlalie u i"ri''ir*rrrnrsA gi MJn.istenrluisiniita;rr -- Direclia poritica meclicamenftr]'"ri gi o''.rirporitivelor mcdicalc,i-lolcgirilr-ri Medic:iJor din ILorndnia si c,rr"gliJi,i 'Filirrar:i.gri)or 
r,in i{cmri.ii:..

illlJllgIl,l]l\*'l'n,

1",'i a rius Danirl {iIgU
,J -, --Q^--\
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Apritie il0tg

Con,runicare ci rrc profcsioniftii <lirr <jomeniul slLnitnrii rclll-it0trc la identificaren rrncin ccc,llfo rm itrlif i clc cnlitste splruttr dupii reconrhltuir* l:J",rr,, n.,n*ple ftan p ]L g pr.rlbcrcpeutru solu fio in,jer:ta bil"i/p erfuzab il8

,)iIn le prolesiorrist din donleriL:l sfuriittrtii.

'r rlrnr)ur (e:s19101 d. Stabirirate irtrlrne a ioLur.iror de taernes0mplsllan .r il 
11prrlbrre penfru solultie lhje (:ta bili,ip erfuztb ill, .^r" ann1in c:l substanfli. ;rctiva .{jbrinofenr:Jrirn' rarroraloru nos[ru de conlro] al caliri:ii; B stabjrit ca ujler., r.,trrri 

",, 
;;.;;;,;, ;;^,';l: -

:i, i r: ii,rr.rf ca 

'rr:r{rriuhri, 
Acei;ir fulgii albi au f o:;r l" ,;;,;:tj;.';til l",?ff;frfl,1H:,,,1,1:

1::n,l,.a ,,50 ;!m. io1.i ceiJalli prrramctri de testare au lbsr r:orcspun?,Aton p{:ntIu aoestc lotrrri.,\uari:ira defaliat& q corLfirmat fapnrl ci f,Jgii constau din fibrinogcn qi alburninx, arnbek, fiind::0nlponcllto aJe prr:d.usului, O anafiza suplimcnt€rfi a rcacfiil0r uau.rr* ,ury,.rf,,n, 
-tu

rtreolqa[]entc rapofia,le spoulan gi a rcclaLlaliiJor teir.njce firrmnccuticc r0|oftate sponta. nu aci'rceriljat nicro d0vadii de incidente adverse ca urmffc a aoastot evenincnto. Aceirsti. ali:za,jr:rj:ri:r[Lii cri o evrrluaft: medicard, cclnflrmi fapt rr 
"n, 

auan'io"rrro"urnpreftBn este &dmjnisfraci:; ;-riirir:irare crr instrucliunire de utilizare, ,,u,,*irr.a ni"io ripa,i rit: eficacitatc ai nicir-rn nscl)i iL t11) trIi.rr;ItlB. pacien.ftrlui.

'trr rilp0rtar aceite orrscrva!i autoritililor rereviur(e gi im convcnir asupra rrnniitorLrerorI tn 
t_:,.i

'\ri 
':1'1dm 

str fiIrri cnnt rrc urrnLto''ele r'oclificiirii nic c0n(ii]:iiror dc pistrare:

'|lu c[(fr inlcdi0t, I)(nnmocoo:prenair 1g purbere ,pcntru so{ufic inJ0ct:.b[]i/rrerfu?ribiJi:',,i).rir j,iii.tr lri tlr.igider le o i.e,"nperrriurii r:uprin:iI intrc Z.C qi go[.
\/ii rrrtam sii acoldafi o $tenli,j cicoseb!tri urmltoarci scc{iuni din []rospccf:
"(, '.)s0lufiile rr:c,nsfi jruite trehuie vcrrficate yizual inainrc0 rr dnr in istr.i rii cn privi:..c lap0rticurc sau dec*lorare. $olutis trcbuie sn fic spronfe i*'tor' pfntr ra girb,ie, rinrpc.ep,riruri lir. ugr;i' opalescrenti qi cu pll n€ufru, .,{, ,i, ;o;;;; sotufii care sunt ,rulburi saui' rczin i il seriimqntc (ilepozitc)."

Li,r.:i obreryqi fr.rigi, vtr me;1 sj contactafi direr:t echipa lr0astlf pcntr' a cornp lctal-r'rrrrrlirrrl dr: recr.lrnetic tehnicii l;rrnr;rcc.rtic:r. Vli ruqirn sJ' rr.irnitcli 
"r,,i,,r,,,

rrclrrniitlie. irnprre unii cu mostra de produs, citre ltoi,

l'r :xIrsri va contin:a si fie disponibi), cu :nstrlr:litrt[]c Lle paslra.:e acruallzatr:.
r;i.lf di ci) ilctj
j)'ii sl lr I rr rlrn ation al -I rtding ilo S,R,J.,
..,i' .\.i:rilu Barscsr:,,r rtr. .1,58, Rucuregti, Romirrra'l :lef|r:: -.,i0-7 I - )22,A,,.7 I /72
i: ax: , 40-2I-321.70.64
Ii-,-iall :,rnroqirpi.yt:_oll(DprisuUtt.o, rore,raff@pf i,s\.lgr..16



..\l)cl !u riiportilre$ de rcacfii sdv€rse

l:".",:f:l: lri Iaportnlr oricc reaclic &dver'56 s6np.snrir, LsociBta cu ariminrsrrarea
'roL'|i uLrJ'rr'J Lc*irr L r l g purocre pcnrru sorulic iricctabili/pcrfuzabilil, c6rc l\gcnrinNiiliondI a Meclicartenfului qi a Ijispoziriu"lo, t.t"ii"ur., in crontbrrlirare cu sisrernu]rnlional, dc 

_r*porlarc rspontand. utilizaocr. fonn'rarele de raporro.re disponibile p* png,-,.n *r[ ur\rlenrici Nalion.le a Medicamer)hr]ui ii a DispozitiJelor Medicare r*L* -i-.r"1, 
-r,

scctrunea Medicatncntc de uz rrnari,ftaportcaz A o reiclie advers6..

.Agenti! Nationali s Mcdicamcntului 9i a Dispozitivclor Meclicalci;fr Avjator Sinatescu nr, 48, Sec.tor l
1i Lrcureqti 0l I4.78.. ItC)
li;:-r: ".,1 02ll 163 4c)7
l:i-urail: adr@zurm,ro
hn ps://adr.anm.ro,'
r!'\\n\' linln.t 0

lJ(od;1(ii, l-cacliile advcrse sLL.jpcctale se Fot rapona
':1'J llrirtcr,liui autonzaliei de punere pe pialii., la u.rmitoarcle

iPri-surn internrti,rnill Trading Co S,R,L.
ljtr. A1;alha Biirsescu nr. l58, Bucureqli, Ronlania
llrleion: ".40.?-l "322 0 1."/ I/7 z
I:&\: . 4(l-2 l -321.? 0.64
il-nr;ril ; antonina.visoir:@,!risunr.ro, rorega{f@prisum.ro

Dorirn sa vii-asigrrtr:a cii aprovizionarea conslantii ciitre clienljj nogki rlrndne o prioritatc
pe;rrtru csl.Belrri'g qi cd vom continu^ sa lusrdn i..tens cu sutoritsfile de reglemenrare
perrtru o gdsi cele :nai adecvate mdsuri suprirnent'.-re de reducere ra minimum a rislur;tor,, llrn)urnnrum pcntru inlelcgerea qi increderea acorduG.

(ll drose[rit[ considr:raf ic,

Ahrosi oa ViToiu
Iiiegulatory Affair.s & ,pV Manager
I!rri.sunr Intcrnational 'l'rading Co SRL

{.1 l
lJrzlr45 r5-9r-!et! 3 /a

ti uail-re reprezentarl!a locala
date dc conlac[:


