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Cétre,
Casa de Asiguradri de Sanétate

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SAN

CABINET PRESEDINTE

In atentla,
Roamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

el

——

=

T

2
[l ¥a
¥ i | E

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 724E/02.03.2016, Inregistrats
C.NAS. —cunr. P 1809/03.03.2016 v& aducem la cunogtintd masurile Intrepfirl
Agentia Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) |-.
compania Fresenius Kabl Romanla pentru Informarea corpulul medical
distribuirea in unitatile spitalicesti, pentru programul de oncologie, a medicamen| | 5|-
Granisetron Kabl 1mg/ml solutle injectabila, neinscriptionat In limba romana, datg .I |

Imposibliitatii temporare de a livia medicamentul avand denumirea s Inscriptio | "I
in limba romana,

I}
[

Vé rugém sé luatl mésuri de Informare a furnizorilor de servicl| medicalé [
afigarea pe pagina electronics a casel de asigurdri de s#natate, In loc viz| |” |
documentulul ,Comunicare dirscta catre profesionistii din domeniul sang ‘”
referitoare la informatil privind distribuirea in unitatile spitalicestl, pentru program }
oncologle, a medicamentulul Granisetron Kabi Tmg/ml  solutie Injecteit
neinscriptionat in limba romana.”

Anex&m In fotocople documentul respectiv,

Cu stimé,
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Comunicare direct cAtre profesionisgtii din domeniul sindtdtii referltoi
la informatii privind distribuirea fn unitétile spitalicesti, pentru progra
de oncologie, a medicamentulul Granisetron Kabi 1 mg/m| solutie
infectabild neinscriptionat tn limba romAana

Stimate profesionist din domenjul singeagii,

compania Fresenius Kabi Romania doregte si va informeze cu privire la unele aspedte
importante In legiturd cu distribuirea medicamentu] Granisetron Kabi 1 mg/ml solpgd]

De comun acord cu Agengia Najionalt & Medicamentului i a Dispozitivelor Medi:g
injectabily,

Detinditorul autorizatiei de punere pe piajl se aflé In imposibilitatea temporark de a | _i il
medicamentul avind denumirea §i inscriptionarea tn limba roménd, fn conformitate| gull
autorizatin de punere pe piatd din RomAnia, 1

Din acest motly gi avind acordul Agentiei Najlonale 8 Medicamentului §i a Dispozitivelpn|
Medicale, deginitorul autorizatiei de punere pe piaa va livra cantitdfi limitate de medicamepl|
oeinscripfionat tn limba roméng, tn unitatile spitalicesti din Romania, pentru programul 44|
oncologie, i anume:

* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated inj oction, cu inseriptionare tn limba engl
* Granissetrom Kabi 1 mg/mi solugio injectdvel, cu inscripfionars tn limba portughe

Granisetron Kabl solupie injectabilf este indicat la adulti pentru prevenirea sl tratamentul:
- silirii de gread i vérsdrurilor acute asociate chimioterapiei i radioterapiei;
- stirii de greapd 9i virsiturilor postoperatori.

Granisetron Kabi solufie injectabild este indicat pentru prevenirea stérii de greatd Wil
viirsdturilor IntArziate asociate chimioterapiei si radioterapiei,

Granisetron Kabi solupie injectabila aste indicat la copii §i adolescenti cu virsta de 2 an il

peste pentru prevenirea 8i tratamentul stirii de greatlh gi virsiturilor acute asoo
chimioterapiei,

Atrogem atenfia asupra faptului 4, desi existh o serie de diferente in legliturd cu denumirdall
comerciald gi inscripjonsrea celor doult produss, aceste medicamente sunt echivalente| i
ceea co priveste formulares, fabricayia gi specificatiile, cy produsul autorizat in Roménid €l
prin urmare, trebuie plstrate 3i administrate tn conformitate ou informatiile din Rezumat

caracteristicilor produsului autorizat, tn limba romdnd, care va Insofi acensti comunicare (
vedea Anexa).
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Aceste informafil vor fl aduse la cunogtintli tuturor profesionigtilor din domies
sindtitll (farmacigti, medici, asistente medicale) din institufia dumneavoastrs.

Apel la raportarea de reacyli adverse

Este important si raportaji orice reactli adverse Suspectate, asociate cu administrarea adalis _;-||
medicamente, cBtre Agenfia Nagionald a Medicamenmlui §i & Dispozitivelor Medid I'I
(www.anm.ro0), fn conformitate cu sistemul naglonal de raportare spontand, prin inte -F’Z‘-”
“Figei pentru raportarea spontani s reactiilor adverse 1a medicaments®, disponibila pe phakid
web a Agentiel Nationale Mmmmttuui #i e Dispozitivelor Medicale la seopiul M
Raoricazl © reactie adversh, trimis cltre: l

Centrul Nations] de Farmacovigilent
Str, Aviator Saniitescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucurest!, Romania
fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: pdr@anm.ro

Totodat8, reaciiile adverse suspectate se pot raporta si clitre definiitorul autorizagiei de pynfrt
pe piagh, la urmitoarele date de contact:
o

Freseniug Kabl RomAnin

Strada Fnarului nr. 24,

300464 Bragov, Romania

Telefon; 0268-406-260, 021-327-70-60

Fax : 0268-406-263, 021-323.16-23

e-mail: farmacovigilenta@fregenius-kabi.com

Cu respect,

Dr, Narcisa Georgescu
Regulatory Affalrs Manager,
Ofiter penwru farmacovigilentst
Fresenius Kabl Romania

Anexl: Rezumatul caracteristicilor produsulni Granisetron Kabi 1 mg/ml sol
injectabili
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S. C. DIASYS MEDICAL S.R.L.

Sediul: Gheorghe Titeica nr.188C, sector 2, Bucuresti

C.U.L 26611091

J40/2322/2010

Punct de lucru : Centrul de Hemodializi DIASYS MEDICAL
Térgoviste, str. Calea Cimpulung, nr. 131

Tel :0245/211277

Fax: 0245/211477

Ciitre

Casa Judeteana de Asigurari de Sanatate Dambovita

Vi aducem la cunostintd c& pacienta CIOBANU VIORICA , avéind CNP
2501212400687 , domiciliata in com. LL.Caragiale , sat Ghirdoveni, judetul
Dambovita, efectueazd sedingele de tratament n centrul nostru incepénd cu data
de 10.03.2016. |

Mentionam ca pacientul este transferat de la Institutul Clinic Fundeni-

sectia nefrologie. si intra pe locul vacant lasat de cnp 1510118150768.

Cu stimai,

Medic coordonator, g

[oana Nicolae
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~ ADEZIUNEA PACIENTULUIL

Ty N

Subscmnntﬁ(a).?({"] 5} %Wﬂa@ pacient(®) al (a) Centrului de Dializad

{ . 72 a% 4 f AR tratat(®) prin:
« hemodializi conventionald;

o hemodiafiltrare intermitentd on-line*;
o dializd peritoneald continua:

o dializd peritoneald autgl;lag*, bb &o l( 69 g ;
pose§Or pov.esoa:e) al (a) CL eria.ii. NI VAR ey 2 elib
den ETE.[‘P/‘/C?&: .é}wqda de.iﬁ05.(;,»?.(?33,(:141&%5&@&.’7{90. Q06T .
domiciliat(a)inghf... /:%Afm ’ M!-ﬂic)ﬂﬁzﬁﬁ/iz;? P\ 5 H@OWJ/}'-
ol solicit_ efectuarca $€ ntelor d )
a N 003 2016

1
Jializat(s) cronic din data de ﬂ;kﬁ%&%@fé _
dializa in Centrul de Dializ ﬁiyﬁ TARGOV! .}Emcepﬁnd cu data de .¢
Semnétura pacientului

Data .
09.02:.2016. N FHLAZET . i

Conf. Or. ENER ISMAIL

Centrul de dializd de la care pleacd pagieRBtknar nefrologle
Am luat cunogtinfd ..5??—..2.’,-..4!!.4.. ... Dogtar in stiole med'lcjﬁ
Data.99.22.22). od: 30848 el /

Semndtura medicului sef/ COOPAONAIOT wovvrssseremserse

Centrul de dializd la care pacientul igli i

De acord, incepdnd ¢ data de ... L5 gt e
Semndtura mediculul seﬂcoordonaror...... vagrf}o
.
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*) in accastd situafic adeziunea va fi insofitd de referatul medical Y /
n‘}‘ ;-:,’/

medi.cul sef al cc:}trului de dializ3, din care si rezulte i iterii
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