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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SAN

CABINET PRESEDINTE

Cétre,
Casa de Asigurdri de Sanatate

In atentla,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Diractor General

In conformitate cu adresa ANMDM  nr. 724E/02.03.2016, Inregistre

CNAS - cunr, P 1809/03.03.2018 v4 aducem la cunostintd masurlle intreprinsg

|
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Agentla Nationala a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDMII}

compania Fresenius Kabi Romanla pentru Informarsa corpulul medical p

distribulrea in unitatlle spitalicest], pentru programul de oncologie, a medicam
Granisetron Kabl 1mg/ml solutie injectabila, neinscriptionat In limba romana, d

imposibllitatii temporare de a livra medicamentul avand denumirea sl Inscriptionafke

in limba romana,

Va rugam sé Iuati masurl de informare a furnizorilor de servicil medicale i

afigarea pe pagina electronicy a casel de asigurdri de sdnatate, 1n loc vizi

documentulul ,Comunicare diracta catre profesionisti din domeniul sang

referitoare la informatii privind distribuirea in unitatile spitalicesti, pentru program

oncologie, a medicamentulul Granisetron Kabl Tmg/ml  solutie Infec
neinscriptionat in limba romana.”

Anexam Tn fotocople documentul respactiv,
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Februarie 2014

Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul sindtdfii referitoane

la informatii privind distribuirea fn unitétile spitalicesti, pentru programal

de oncologie, a medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/m| solutie
infectabild neinscriptionat n limba romfna

Stimate profealonist din domenjul sAntA,

De comun acord cu Agentia Nationald & Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicalp
compenia Fresenius Kabi Roménia doregte si va informeze cu privire la unele nspT

importants in legaturd cu distribulren medicamentul Granisetron Kabi 1 mg/ml soluil -
injectabild,

Detinttorul autorizatiei de punere pe piash se afld In imposibilitatea temporark de a Jjv}
medicamentul avind denumirea si inseriptionaren fn limba romAnd, fn conformitate
autorizatia de punere pe piatd din RomaAnia.

Din acest motlv gi avdnd acordul Agentiel Nagionale a Medicamentului §i a Dispozitiv
Medicale, defindtorul autorizatiel de punere pe piatl va livra cantitdti limitate de medicameh
neinscriptionat tn limba romand, tn unicatile spitalicesti din RomaAnda, pentru programu
oncologle, si anuma:

* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injaction, cu inscriptionare tn limba englezd;l
* Granissetrom Kabi 1 mg/m! solughio injoctdvel, cu inseriptionare in limba portughe ‘

—

Granisetron Kabl solutie injactabilk este indicat la adulti pentru pravanirea si tatamentul:
- sthrii de greapd si vArsdwrilor acute asociate chimloterapiei gi radioterapiei;
- stlrii de greapd 91 virsanurilor postaperatorii.

Granisetron Kabi solutie injectabild este indicat pentru prevenirea stirii de greaty
virsdturilor IntArziate agoclate chimioterapiei si radioterapiei,

Granisetron Kabi solufie injectabila sste indicat la copii §i adolescenti cu virsta de 2 ant ﬁ

peste pentry prevenirea §i tratamentul stirii de greath si virsdturilor acute asoc
chimioterapie,

Atragem atenfia asupra faptului ¢4, desi existt o serie de diferenge in leginurd cu denumi L
comerciald si inscriptionares celor doud produss, aceste medicamente sunt echivalente! I :
ceea co priveste formularen, fabricafia §i spacificatiile, ey produsul autorizat in RomAnia gl
prin urmare, trebuie pistrate gi administrate {n conformitate cu informatiile din Rezumé

ceracteristicilor produsului autorizat, tn limbe romAnd, care va nsopl ncenstdl comunicare (x 4
vedea Anexa),
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Aceste informatll vor fl aduse la Cunogtintl tuturor profesionigtilor din domiediy
sindtitil (farmacigti, medici, asistente meodicale) din Institutia dumnesvoasers. N I

Apel la raportarea de reactll adverse

Este important s raportati orige reactii adverse suspectate, asociate cu administraren adedth
medicamente, cBtre Agentia Nationalt a Medicamentului gi & Dispozitivelor Medidals
(www.znm.r0), tn conformitate cu sistamul nafional de raportare spontana, prin intermedis
“Figel pentru raportarea Spontani a reactiilor adverse la medicamente"”, disponibild pe pag
web & Agentiel Nagionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale la sectiupg
' trimisk ciitre;

Centrul Nafional de Farmacovigilent
Str, Aviator Sanatescu nr, 48, Sector L
011478 Bucuresti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-meil: adr@anm.ro

Totodats, reaciiile advorse Suspectate se pot raporta §i cdwe detindtorul autorizajiei de PUIELH
pe piagh, la urmatoarele date de contact;

Fresenius Kabi RomAnin

Strada Fnarului nr. 24,

500464 Bragov, Romdania

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60
Fax : 0268-406-263, 021-323416-23
e-mail; vigil f {ug-labi

Cu respect,

Dr, Narcisa Georgeseu
Regulatory Affairs Manager,
Ofiter pentru farmacovigilenta
Fresenius Kabi Romania

Anex: Rezumaml caracteristicilor produsulnl Granisetron Xabi 1 mg/ml so qyr
{njectabili




