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Agentla Nationald a Medicamentulul §/ a Dispozitivelor Medicale (ANMD
compania Fresenius Kabi Romania pentru Informarea corpulul medical

distribuirea in unitatile spitalicestl, 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 si Inscriptio
in limba romana.

Va rugém sé luati mésuri de Informare a furnizorlior de servicii medlcali
|

afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de s#natate, In loc viz
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul saf
referitoare la informatii privind distribuirea in unitatile spitalicesti, pentru program

oncologle, & medicamentului Granisetron Kabl 1mg/mi solutie injec
neinscriptionat in limba romana.”

Anexam in fotocople documentul respectlv,
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Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sinfitdifii referitoq
la informatii privind distribuirea in unititile spitalicesti, pentru prognnrr
de oncologle, a medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/ml solutic
injectabill neinscriptionat fo limba roména

Stimate profesionist din domeniul stntiii,

De comun acord cu Agentia Najionald a Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicalk
compania Fresenius Kabi Roménia doregte si vi informeze cu priviro la unele asped }|
importante In legturd cu distribuirea medicamentul Granisetron Kabi | mg/ml soluge
injectabild,

Defindtorul autorizatiei de punere pe plajd se afld in imposibilitatea temporard de a lvl
medicamentul avind denumirea §i inscriptionerea tn limba roménd, tn conformitate
autorizafia de punere pe piad din RomAnia. "

Din acest motlv gi avdad acordul Agentiei Nationale a Medicamentului $i a Dispozitv
Medicale, detindtorul autorizatiel de punere pe piatl va livra cantithti limitate de medicanichs
neinscripfionat tn limba romAnd, tn unitdfile spitalicesti din Roménia, pentru programu
oncologle, si anume:

¢ Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injoction, cu inscriptionare tn limba engl
* Granissetrom Kabi 1 mg/ml solugio injectivel, cu inscriptionars tn limba portughe

o

Granisetron Kabl salupie injectabill este indicat la adulti pentru prevenires #l tratamentul:
- stirii de greajd gi virsAturilor acute asociate chimiotsraplei si radioterapiei;
- stlirii de greafd gi virsiturilor postoperatorii,

Granisetron Kabi solufie injectabild este indicat pentru prevenirea stirii de greatd §
viirsaturilor Intdrziate asociate chimioterapiei si radioterapie,

Granisewon Kabi solutie injectabild este indleat la copli §i adolescenti cu vérsta de 2 anf |

peste pentru pravenirea §i tratamentul stirii do greaif si virskturilor acute asoolald
chimioterapiei.

Atragem atenfia asupra faptului ¢4, desi existd o seris de diferente tn logiituril cu den e
comerciald ¢ inscripionarea celor doud produse, aceste medicamente sunt echivalente] fi
ceen ce privests formularea, fabricatia si specificagiile, cu produsul autorizat tn Rom4nia ’|
prin urmare, trebuie plistrate §i administrate tn conformitate cu informatiile din Re

caracteristioilor produsului autorizat, In limba romAnk, care va fnsopl aceastd comunicare (3 ¢ A
vedea Anexa).
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Aceste informafll vor fI aduse Ia cunogtintd tuturor profasionistilor din dom
sindtifll (farmacigti, mediel, asistento modicale) din Institutia dumneavoastrs,

Apel la raportarea de reacyli adverse

Este important & raportati orice reactli adverse Suspectate, asociate cu administrares a L
medicamente, clitre Agenfia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medic :
(www.anm.r0), tn conformitate eu sistemul national de raportare spontandl, prin intermedin

“Fisei pentru raportarea spontank a reactiilor

web a Agentlel Ijla;lona.le a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicnle la sectiuhid

trimlsé ciltre:

Centrul National de Farmacovigllents
Str. Aviator Sintescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: apdr@anm.ro

Totodatd, reaciiile adverse Suspectate se pot raporta gi clitre degintorul autorizajiei de p

Pe piatl, la urmBtoarele date de contact:

Fresentus Kabi RomAnia

Strada Fanarului nr, 24,

500464 Bragov, Romania

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60
- Fax : 0268.406-263, 021-323-16-23

Cu respect,

Dr. Norcisa Georgescu
Regulatory Affalrs Manager,
Ofifer pentru farmacovigilenta
Fresenius Kabi Romania

Anexi: Rezumatul caracteristicilor produsuii Granisetron Xabi 1 mg/ml  soluip

{njectabili

e-mail: farmacovigilenta@fregeniug-kabi com /

adverse la medicaments®, disponibila pe pag i
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