August 2019

. Comunicare ciitre profesionigtii din domeniul sinita{ii referitoare la identificarea unei
neconformititi de calitate apiruti dupi reconstituirea Beriate (250, 500, 1000, 2000 UT)
pulbere si solvent pentru solutie injectabild sau perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul san#tatii,

in timpul testirii loturilor de Beriate (250, 500, 1000, 2000 UI) pulbere si solvent
pentru solutie injectabild san perfuzabili, particule proteice inerente au fost identificate
dupa o perioadi de timp (10 minute pani la 8 ore) dupi reconstituire. Aceste particule de
proteine inerente sunt albe, au dimensiuni diferite §i reprezinta proteine din produs.

Particulele proteice inerente sunt indepirtate la manipularea produsului conform
prospectului, folosind dispozitivul Mix2Vial furnizat (inclusiv un filtru de 15 um). Intrucat
formarea de- particule proteice a fost observatd i in seringd dupd 2 ore, CSL Behring
recomandd administrarea produsului imediat dupi extragerea produsului in seringi.

S-a efectuat o analizi a reactiilor adverse suspectate la medicamente raportate spontan
si a reclamatiilor tehnice farmaceutice. Nu au fost raportate reclamafii tehnice farmaceutice
pentru toate loturile din perioada de valabilitate in ceea ce priveste caracteristicile atipice ale
produsului. O evaluare a farmacovigilentei nu a evidentiat nicio dovadi a evenimentelor
adverse legate de particulele de proteine inerente. In concluzie, nu existd nicio indicatie
pentru o lipsd de eficacitate sau un alt risc pentru siguranta pacientului.

Chiar dacé sunt respectate cu precizie instructiunile de utilizare pentru procedura de
reconstituire, nu este neobisnuit si apard cdteva particule de proteine inerente in flacon.
Filtrul inclus in dispozitivul Mix2Vial elimini complet particulele. Filtrarea nu influeneaza
calculul dozelor. '

CSL Behring recomanda respectarea strictd a urmitoarelor instructiuni:

Odatd ce produsul este transferat prin dispozitivul Mix2Vial in seringd, acesta trebuie
utilizat imediat. Nu depozitdfi produsul in seringa!

Dupd filtrare/extragere in seringd, produsul reconstituit trebuie inspectat vizual pentru a se
observa particule 5i decolorare, inainte de administrare.

Nu folosifi seringi cu solutii vizibil tulbure sau solutii care contin fulgi sau particule.

Daci detectati particule de proteine inerente, va rugdm 53 puneti in carantini seringa afectats,
inclusiv confinutul acesteia si sa contactati direct echipa noastrd medicald pentru a completa
formularul de reclamatie tehnicd farmaceuticd. CSL Behring va oferi instructiuni privind
returnarea mostrei afectate.

Date de contact:

Prisum International Trading Co S.R.L.

Str. Agatha Barsescu nr. 15B, Bucuresti, Roménia
Telefon: +40-21-322.01.71/72

Fax: +40-21-321.70.64

E-mail: antonina.visoiw@prisum.ro, roregaffi@prisum.ro
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Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important s& raportafi orice reactie adversa suspectati, asociati cu administrarea Beriate
(250, 500, 1000, 2000 UI) pulbere si solvent pentru solufie injectabild sau perfuzabild, catre
Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o
reactie adversa. ' : '

Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romé&nia
Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

www.anm.ro

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i cifre reprezentanta locald a -
detindtorului autorizafiei de punere pe piat, la urmétoarele date de contact:

Prisum International Trading Co S.R.L.

Str. Agatha Bérsescu nr. 158, Bucuresti, Roménia
Telefon: +40-21-322.01.71/72

Fax: +40-21-321.70.64

E-mail: antonina. visoiu@gprisum.ro, roregaff@prisum.ro

Vi mulfumim pentru infelegerea si increderea acordat.
Cu deosebitd consideratie,
Antonina Visoiu

Regulatory Affairs & PV Manager
Prisum International Trading Co SRL





