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Casa de Asigurari de Sanitate

in atentia,
~oamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDM nr, 4672E/12.04.2019, Tnregistrata la C.N.A.S

S.ogu
nr. P3146/15.04.2019 va aducem la cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationala a

Medicamentului si a Dis spozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Prisum International
Trading Co 8RL, In calitate de reprezentantd locald a detinatorului autorizafiei de punere pe

pEld o penlru medicamentul Haemocomplettan P1g  pulbere  pentry solutie

rjectabiia/periuzabild cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatatii referitor o
dentificarea unei 5M7“[Q_cm[r§§ﬂ_f1@_g_@@a_f§ aparuta dupa reconstituirea Haemocomplettan
P1g pulbere pantruy solufie injectabila/perfuzabil,

Va rugam sd luatl masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea
Reopaging electronicd a casei de asigurari de sandtate, in loc vizibil a documentului
Comunicare cétre profesionistil din domeniul Sanatatii referitoare la identificarea unei
neconformitafi oe calitate apdrutd dupd reconstituirea Haemocomplettan P1qg puibere
peniry solutie injectabilé/perfuzabils,

Anexarm 1n fotocopie documentul respedctiv,
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V& acucem la cunostiniid masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medijcale (ANMDM) si definatorul
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autorizatiel de punere pe piatd pentri medicamentuy] Haemocmngjettar'l_}_{_}_,_g‘

pulbere pertru  solutie injectabild/perfuzabila cuy "'EES"SE?J""&E a informa
profesionistii  din  domeniul sandtitii  referitor la  identificarea ure;
neconformititi de calitate aparuta dupd reconstituirea Haemocomplettan p | g
pulbere peniu solutie injectabili/perfuzabili. Profesionistii din domenju]
sandldnl  care  sunt implicati  In  gestionarea pacientilor  tratall  qu
Facmecomplettan P ] g pulbere pentru solugie injectabil d/perfuzabili (medici
specialisti si asistente medicale), farmacistii din farmaciile cu cireult deschis
1 de spital, farmacistii responsabili cu calitatea la distribuitorii angro sunt
asttel informati In legaturd cu acest aspect de sigurant, prin intermed:ul unyi
document tip ,,Comunicare directd citre profesionistii din  domenjiy)
Sanatagii”.

Aceastli modalitate de informare, utilizad sistematic in Uniunea
Eurapeand, are ca Scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinitatii
asupra unor probleme de siguranta in administrarea Lnor medicamente,

ANMEM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionistii din
domeniul sdndtafil. De asemenea, menfiondm ¢ ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenta - Comuniciri directe catre profesionistii din
domeniul sniyii.

Anexim la aceasta adresa documentul mentionat anterior.

Precizdm ca aceasts mformatie a fost transmisa i Ministerului

natagl ~ Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiulul Medicilor din Romania si Colegiuluj Farmacistilor din Romaniz,

PRECHTY PRI Coordanator Serviciu Farmacovigilent
FRESEDINTE, - : §t Managementu] Riscului,
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Coutunicare citre profesionistii din domeniul sdmitatii referitoare la identificaren une;
necenformititi de caljtate apirutd dupi reconstituirea Haemocomplettan P g pulbere
pentru solufie injectabili/perfuzabila

slimale profesionist din domeniul SENALALL,

In umpui (estelor de stabilitate interne a loturilor de Haemocomplettan P 1 g
pulbere pentru solutie injectabili/perfuzahili, care conjin ca substantd activa fibrinogen
uman, Jaboratoru. nostru de contra) al calltdfii a stabilit ¢a unele Joturd au prezentat fulgi dupa

T

rilitutrea predisulun, Acesti fulgii albi au fost in foma de gel cu o dimensiune totald de
pand i 730 pm., Toji ceilalfi parumetn de testare au fost corespunzator! pentru aceste loturi.
Aunaliza deraliatid a confirmat faprul ea fulgii constau din fibri pogen s albumind, ambele fiind
componente ale produsulul, O analiza suplimentard a reactiilor adverse suspectute la
medicamente raportate spontan §1 a reclamatiilor tehnice farmaceutice raportate sponfan nu a
evidentiat nicio dovadi de incidante adverse ca urmare a acestor evenimente. Aceastd analiza,
lmipreund cu o evaluare medjeald, confirm3 faptul &, daca Flaemocomplettan este administrat
i conformitate eu instructiunile de utilizare, nu exisid nicio lipsi de eficacitate si niciun rise
peni sigurania pacientulul,

Am raportal aceste observatii autorithifilor relevante si am convenit asupra unmittodrelor
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VA rugdim si fineti cont de urmitoarele modificiri ale conditiilor de pastrare:

Cu efeet imediat, Haemocomplettan 1p pulbere pentru solutic injectabild/perfuzabili
trebine piastrat I frigider la o temperaturi cuprinsd intre 2°C §18°C,

Vil rugdm s acordafi o atenfie deosebita urmitoare scctiuni din prospeet;

“{...)Solutiile reconstituite trebuie verificate vizual inaintea administririi cu privire la
particule sau deeolorare. Solutia trebuje si fie aproape incolord pind la gilbuie, impede

pited ln ugor opalescentd si cu pH neutru. A nu e utiliza solufii eare sunt tulburi sau
prezintd sedimente (depozite).”

Lracn obsecvafi fulgi, vi rugdm si contactafi dirent echipa noastrd pentru a completa
formularul de reclarnatie tehnici farmaceuticd. Vi rugir  s3 trimitesi aceasti
reclamatie, impreund cu mostra de produs, cdtre ol

Produsul va continia si fie disponibil, cu instruetiunile de pdstrare actualizate,

Dafe de contact:

Prisum International Trading o S.R.L.

S Apathy Barsescu nr. 1SR, Bucurest], Roméania
Telefor: +40-21-322.01.71/72

Fax: +40-21-321.70.64

L-mail: antonina.vi soiy@prisum.ro, roregaff@prisum ro
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Anpel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportal orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrareq
Hacraocomplettan P | g pulbere pentry soluie injectabild/perfuzabild, catre Agentia
Naporald 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistermnul
nafional de raportare spontand, utilizand formularele de raportaze disponibile pe pagine web a
Agenjicl Nagionzle a Medicamentuluj si & Dispozitivelor Medicale (Www.anm, o), la
scefiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversi.

Apentia Naflonald o Medieamentului gi a Dispozitivelor Medieale
St Aviator Sindtescu nr, 48, sector 1

Bucurest 011478 RO

Fax: 4 0213 163 497

Femail: adr@anm ro

haps://adr.anm.ro,
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reacfiile adverse suspectate s¢ pol raporta sl cdlre reprezentanta locali o
mitonzagiel de punere pe piat, la urmatoarele date de contact:

aefinatery

Frisum International Trading Co S.R.L,

S Apatha Birsescu nr. 158, Bucurest, Romdnia
Telefon: +40.21-322.01.71/72

Fax: -40-21-321,70.64

A
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smal: antonina. visolv@prisum.ro, rorepatf@prisum.ro

Dorim si vil asigurim ¢l aprovizionarea coanstanti citre chienfil nostri ramdne o prioritate
pentrw CSL Behring ¢i & vom continua si lucrim intens cu autoritdfile de reglementare
pemny a pasi cele mai adecvate masuri suplimentare de reducere la minimum a nseurilor, Vi
muinunim pentru infeleperea si increderea acordati,

(Cu deosebitd consideratie,

wteaipa Vigoiu
Regulatory Affairs & PV Manager
Frisum International Trading Co SRL




