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Comumaare catre profesmm;m din demenjul sﬁnatatu referitoare Ja identificarea unei
_ S neconformlt.’i;l de calitate aprutk dupi reconsticuirea Haemocomplettan P 1 g pulbere
i m‘ b . » ' peatru solutie injectabild/perfuzabili

¥,
© Stimate profesionist din domeniul sanaeai,
% 4 ' .

. fn timpul testelor do stabilitate interne a loturilor de Haemocomplettan P 1 g

. : pulbere penteu solutic injectabili/perfuzabild, care contin ca substantd activé fibrinogen

. uman, laboratorul nostru de control al calitatii 2 stabilit c& unele lotuti at prezentat fulgi dups

: © reconstituirea produsului, Acesti fulgii albi au fost in forni de gel eu o dimensiune totald de

- pnd Ja 750 pm, Tofi ceilalfi parametri de testare au fost corespunzitori pentru aceste loturi,

%+ :v Analizadetaliats a confirmat faptul cd fulpii constau din fibrinogen st albuming, ambele fiind

' & ]2%' . coinponénte ale produsulvi, O analizd suplimentard a reaciilor adverse suspectate la

Y medicamente raportate Spontan §i a reclamatiilor tehnice farmaceutice raportate spontan nu a

evidenfiat nicio ‘dovada de incidente adverse ca urmare a acestor evenimente, Aceasth analizi,

© .0 impreundcu o evaluare medicald, confirma faptul cé, dacd Haemocomplettan este administrat

5 - in confonmta,tc cu instructinnile de utilizare, nu existA nicio lips# de eficacitate gi niciun risc
pcntm mgurantq paczentulul

: ‘! : Ar;rapcrtat acesje ebservatn autoritdfilor relevante §i-am convenit asupra urmatoarelor
eta H
?

b Vﬁ rugiim si tinefi cont de urmitoarele modificiiri n]e condmllor de plistrare:

¥ Cu efect umedmt Haemacomplettan 1g pulbere pentru solufie injectabild/perfuzabili
; trebuie plistrat la frigider In o temperatur® cuprinsi fntre 2°C $i 8°C,

l

) L Va rugiim sii acordati o atengie deosebitid urmatoarei secfiuni din prospect:

i T )
' ‘ ? “(v.)Solufiile reconstituite trebuie verifieate vizual Inaintea administrarii cu privire la
;; particule sau decoloraré. Solufia trebuie si fic aproape incolori pini Iz gilbuie, limpede

* ¢, piind Ja ngor opalescent si cu pH ncutru. A nu se utiliza solutii care sunt tulburi sau

: f , prezintﬁ sed:mente (depozite),”

Daqa ohserva;x t’ulg:, vi rugim si contactati dircct echipa noastri pendru a completa
V formylarul de reclimatie tehnici farmacenticd. Vi rugiém si tmmtep aceasti
, ~_" reclamam impreunﬁ cu mostra de produs, ciitre noi.

Pmdusul va contmug sil fie disponibil, eu instructiunile de pastrare actualizate.

Datp de contact. _
. Prigum International Trading Co S.R.L.
.+ -+ Su Agatha Bérsescu nr. 15B, Bucuresti, Romdnia
| Telbfon: +40-21-322,01.71/72
Faxj +40-21-321.70.64
‘- Erpail m_m&mu@pﬂsm mﬁ@amm_
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Apella rgportareaéhq reac{ij adverse

£- .« Este important si raportati orice reactie adversd suspectatq, asociati cu administrares
* Haemocomplettan P 1 g pulbere peatru solufie injectabild/perfuzabild, citre Agentia
Nefionald 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul
; ¢ national de raportare spontan, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a
§ - Agenfiei Nationale -§ Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale {www.anm.ro), la
' swiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi ¢ reactic adversi.
\Agentin Nationali » Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Ste, Aviator Sin#tescu nr, 48, sector 1 _ .
“Bucuresti 011478- RO
. Fax:+4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
https://adr.gnm.ro/
WWW.A1m 10

, Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i chtre reprezentanta localsd a
* definitorului autorizatiel de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:
i
- Prisum International Trading Co S.R.L.
Sfr. Agatha Bérsescu ne. 15B, Busureyti, RomAnja
Telefon: +40-21-322.01.71/72
Fax: +40-21-321.70.64
E-mail: antonina.visoiu@prisum.ro, roregaff@prisun.ro’

¢t

) : : ) -
" Torim si va Rsigurdm ci aprovizionarea constants cétre clienfil nostri réridne o prioritate
“~ pentry CSL ?ghrmg §i ci vori continua si lucrim intens cu sutorititile de reglementare
pentru & gisi gele mai adecvate masuri suplimentare de reducere la minimum & Sscurilor, Va
mulfumim pentr infelegerea gi increderea acordatd. |
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. Ajtonina Vigeiu -
. *Regilatoy Affairs & PV Manager .
t  Prisum International Trading Co SRL
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