CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

ry Calea Calaragilor nr, 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti
..../NA E-mail: director.general@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288

jtre, N v /\ @ %Z

%Wcasa de Asigurari de Sandtate .. N /f/v }(,Qf , Z{)K/
/@0 v ”7/ atentia, .

Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 1603E/06.05.2014, Thregistrald la
C.N.AS. cu nr. MS/SM-1653/12.05.2014 va aducem la cunosgtintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpuldi
medical privind refragerea preventiva, din cauza unor probleme de calitate, a
tuturor seriilor de medicament Thiogamma 600 injekt, concentrat pentru solutie
perfuzabila.

Vé rugdm sa luati mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale si
medicamente prin afisarea pe pagina electronica a casei de asigurdri de sanaitate,
in loc vizibil, a documentului ,Comunicare directé cétre profesionigtii din domeniul
sandtdfii privind retragerea preventiva, din cauza unor probleme de calitate, a
tuturor serijlor de medicament Thiogamma 600 injekt, concentrat peniru solutie
perfuzabila. ”

Anexam n fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Thiogamma 600 Injeld, concentrat pentru solutie perfuzabild
Retragere preventivi din cauza unor probleme de calitate

Stimare profesionist din domeniu! singeigii, '

.

Prif aceasth comunicare, compania Wrwag Pharma GmbH&Co. K(G doreste si v& mformezc
en privire la urmitoarele:

| Rezumat

\fn qursul studiului de stabilitate ICH, la nivel T=3 in medieamentul Thiogamuma 600 Injekt,
congentrat pentru solutie pcrfuzabxla s-a identificat prezenta unor particule, Spécificafia
medicamentului prevede ¢a solutia si nu confini particule.

Pregenta pamculclor nu este doveditd la toste seriile, mvesugapule pnvmd cauza §i natura
particulelor fiind in curs. in prezent, nu se poate exclude varjants aparigiel particulelor la un
it moment in cursul perioadei de valabilitate a medicamentului.

iCa urd de precaupc, companis. Worwag Pherma GmBH&Co, KG retrage TOATE seriile
de medicament Thiogamma 600 Injekt, concentrat peatru solupe perfuzabili din inregul
lang de distributie, inclusiv din stocunlc prezente in farmmacii, in toate firile UE unde

|Acgasti comunicare este transmisa de comun acord cu Agentia Europcan& a Medicamentului
: opcan; Medicines Agency - EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului 5i a
zitivelor Medicale (ANMDM),

Me icamentul Thiogamma 600 Injekt se administreazi in perfuz:e. cu ser fiziologic (diluat la
-250 ml), timp de minim 30 minute, Pentru administrarea in perfuzie se foloseste exclusiv
| fiziologic. Solutia perfuzabild trebuie protejatd imediat de lumind (cu ajutorul unei folii
‘de pluminiu sau al siculepului protector aflat In ambalajul original). Soluia perfuzabild nu

Pexitru evitarea riscurilor peatru pacienti, compania Wérwag Pharma retrage toate seriile din
{acest medicament.




me
Naj
sist
reat
Me

adyv

|
|
{
|
!
|
U

“Tou
aut
Pen
confactati departarnentul de informatii medicale al companiai Worwag Pharma.
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! la raportarea reactiilor adverse

6 important sE raportati orice reactie adversd suspectati, asociati cu administrarea
ficamentului Thiogamma 600 injeke concentrat pentru solutie perfuzabill, citre Agentia
ionald o Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu
emul national de raportare spontani, prin intermediul , Figei pentru raportarea spontand a
fiilor adverse la medicamente”, disponibili pe pagina web a Apengiel Nationale a
dicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie
ersi. Aceasta poate fi transmisa chtre:

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medieale |
Ceuatrul National de Farmacovigilens

Str; Aviator SEniteseu nr. 48, Sector 1,

011478 Bueuresti, Roménia,

fax: 4021 316 3497

tel:i+ 40757 117 259

e-mail: ade@anm.ro !

pdatd, reactiile adverse suspectate pot fi raportate ¢itre reprezentanta loeali a ilé;ix;ﬁtomlui
rizaticl de puners pe piatd (DAPP), respectiv compania Wérwag Pharma,
tre Inteebiinl sau informatii suplimentare referitoare la aceasti comunicace, V& rglim s

e de contact Wirwag Pharma

tro Rominia ~ Persoana cslificatd responsabild cu fanmacovigilenfa (Qualified person
nsible for phammacovigilance - QPPV): Farm. Aniela Laura Sofron, +40758110444,
ofron@wocrwagpharma,ro, farmacovigilenta@woerwagpharma.ro

‘Pentro UE - QPPV: Dr., Rudite Klesmite, +491624141980, dso@wocrwagpharma.com

QA Tanja Reischl, +49172 2645 023, tanjaseischi@woenrvagpharma.cem




