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InoonformltatecuadresaM.S'nr,zozoEi,|3'0l.20,16,lnreElatratA|gC.N'A.S,

-ounr.P20S/ls,ol,20ltsvHaducemlacunogtlnldmdeurlleintreprineedeAgentla
Europ€ana a Medlcamentulul (EMA), Agentla Na{lonalA a Medlcamentulul 9l a

D|epozit|vo|orMed|cq|e(ANMDM)pentrulnformereaaorpululmedlaalslafurn|zorllor

oupr|vlrelaslgurantalnadmlntstraraamedlcamentulu|Plperaclllln/Tazobactam

Kabl 4g/0,50g pulbere pentru solutle perfuzablla'

VdrugAmsA|uel|mAeur|da|nformareafurn|zor||ordeserv|c||med|ca|epr|n

aflgarea pe peglna electronlcA a caesl do aelgurdrl ds sHndtate' tn loc vlzlbll' a

documentu|u|,,Gomunlasradlractacatreprcfestonlsttldlndamanlulsanalal/i
rcferlloare la lnformettt tmpoftante prlvlnd slguranta In admlnlstrurea modlaamantulul

Ptparaclllt nlf azobactem Kabt putbe rc pentru solutle perfuzablla'"

Anexgm In fotocople documentul rsspeatlv'

Cu stlm6,
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Comunicnre dlrcctl cltro profeslonlltlt din domcnlul slnfitfitii
rofcritomc ln lnformafil lmportlnto privind slgullnln in admlnlatrlrsa
rnedicomcntulut Plpcracillin/Tqzobqctem Klbl pulbere pontru rolutlo

p*flrzrbllI

Stimate profesionist din dornonlut sln[tetii'

De comun acord cu Agonfia NelionalE a Modlcamentului ,9i a Dispozitivolor
Medicale, comPp$ia Freseniue Kabi Rom8,nie doregtc s[ v[ lnfonuezc cu priviro la

un aspoci irnpormnt ln legffurl cu modicamontui:

- Plpemcillinlfqzobrctam Krbl 4gl0r5g pulbcrc pentru solutlo
portuzeblltr,

cgre est6 disponibil qa afltibiotic, dc uz slstemic, penicilino tn combinolii, incluslv

inhibitori dolsta-lactamaaE, pontru tretanentul infoq$ilor bsotcriene sistemioe_gi/sau

localo, modcrato pdnl la seva6, la adultl, sdolosconli gi copil cu v$rsta pestc 2 anl (vczl

Rcarmatul Caactcristicilor Produsului, pct 4,2 9i 5.1).

Urnrltoarels tnformatii privlnd slgur|nlr ln ndmlnlstrare sunt forrte
lrnportanto 9i trobule rvute ln vcdoro cu rtrlctefc lnalnto de utlllzrrsr
midlonentului Plporactllln/Tazobnctqm Krbi pulbcrc pontru rolullc
porfuzlbtlll

r Pontru informnfll complott privind profllul de rlguranfl ql modicamentulul
Plporrcillin/fnzbbnctrin Kibi pulbcre pontru solutic portuznblltr 9i
rocomendlri de proocrloro, conculto{l luformrfiilo deeprc protlus anexato
(Rozumrtul Caractorlstlcllor Produrului - RCP);

r Pipe6clllin/Tmobnctrm lftbt ngJfgDClC reconstituit gau dllust cu eolufle

Rluger lactat (eolufic Hrrtmrnn);

r Acest medlcEmcnt nu trsbule am$teelt cu qlts modlclmontcr cu cxcopfla

calor menllonatc ln RCP la pct. d.6;

' Plporqclllln/Tazobactam Klbl nu trebuio qtnoctecat 34u ldminlstrrt
concomltont prlntr-un tub tn "y" cu niciun utlblotlc nmlnoglicozldlct
ilsoarece qcoqstr a putut dctermlns ln vllrO O inoctivnrc gomnlficrtiv[ a

rmlnoglicozldulul;
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r Totugf .Plp*rcilllnirrzobactam Kabl ponto li ndminlstrat lnprounil cu
entlllotico_amlnogllcozldlce rnu cu soluflo Ringer lactat (solufle Hartmrnn;
pe dour cil venocro difcrlto lau cclc doufi mcdlcrmelttc pot fi rdmlnlstrate
unul dup[ rltul po acecegl crle venolsl.

' confinutul de codlu oitc de 216 mg po flaconut do plporacilllnrfazobsctam
Kebl 4gl0,5g pulberc prntru sorufre $oduzrbilfi. Accsf rrpect trabure lunt tn
consldorrrc In prclcnlil crre urmcszi un reglm hlpoeodat.

' puFl- dcschlderer flnconulul, rcestn trcbule utillzqt lmedilt. orlco contlnut
noutllizet rr lrunctr.

' Flacornols dc 
_ 
Plpernclllln/fqaobrctam Krbl pulbcro pentru solufic

perfuznblll re pfirtrenzl la temperaturl sub 2SoC.

-.,190rte. 
Informafii trebuic adure la cuno6tintn tuturor frrmacigtltor,

modlcllor 9l aslctontilor modicsli dln Inatltufla dulanervorgtri.

Anol le rnuorirfoa da rcQctll ldvltlg

.. Erte important rE raportali orlco rcrolll advcrso nepoctato, 0soci6rc su qdminlguuea
mcdlcllncntului P-ipcncillln/Tazobaqtqm Kabl pulbffc psnhu rolulto parfrrzrbill, crto Agc4la
Nrtloudl a Medlsaqontului gi a Dispozitivolir Mcdltdo qrravur.anir.rol, tn co*onniratc cu
d*onr.rl nalional dc rapodarc spontarr[ prin intormcdlul "irgol pcnm,r iipon*ca rnontonu t
roasFilor Bdverlo la madlcmentc', 

- dirponlbl[ pc paglna wob a Agengcl Nrjlonalo a
Mqdlcamontrrlul gl a Dlspozitlvolor Mcdlcilc 1r,vww.anm.rEy, to accgunoi frofioiorJi'q rcaotiq
dY$$trimlrilcltssr

Corrrul Nrlloml do Fffmnoovlgllonfl
Sf. Avlrtot S[lltcocu nr, 48, Scctor l,
0l 1478 BuourcEtl, Romllnia
fbx; +4 021 316 34 97
tol: + 4 0757 117 259
o.mrJl: adr@an$r.ro

. Totodottr" roacilllo edvcrsc susFtcrstc !c pot rrportB gi clto dcfnEtonrl autorizalioi dc puncrc po
piag, la urmltooralo date de conraou

Froronluc Ksbi Rom0uln
StadaFlnurluiru, ?A,
500464 Br4ov, Rornlda
Tolcfonr 026E.40d.?60, 021.327-70.60
Fax : 0268-{06-263, 021.323-16,2t
c.rnalll farmacovigllonu@ft creniuc.kEbi,corn

2t3



2016-01-lU 1b115 eurc Dtr v't(L''v'L-te

Cu rcspcat,

Dr. Narcitn Goorgolou
Rogulorory Affairu Mnnogcr,
Oflycr ponru thrmacovlgllonlil
FrcscnJus Kabl Romlnia

Amxh Rczumanrl cffsstcdrricilor Produsulul pcntnr plpomclllln/frzobncrlm Krbl
pulbore poatnr loluflo porfirrrbth
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