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In conformitate cu adresa AMMDMR nr. 44811E/27.11.2019, Tnregistratd la (i
C.MN.AS. cu nr. P10445/28.11.2019 profesionistii din domeniul sanatatii sunt Informat]
cu privire la “medicameniul Brimica Genuair 340 micrograme pulbere de inhaist ‘Eﬂm_-
refaritor [a o eroare In limba bulgars, in zona dedicatd "Chenarul Albastru” (Blus-Box)
de pe ambalajul secundar comun peniru Roménia s Bulgaria”,

Va rugam sa dispuneti toate masurile necesare pentru a aduce la cunogtinta
furnizorilor de medicamente (farmacll cu circult deschis),  documentul numit

“Infarm, fre sionistil di niLl sa il raferifor la B gnuair 340
micrograme/12 micrograrme pulbere de inhalat — seria 503R"

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Doamnei Conf, Dr. Adela Cojan

Vi aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din Romédnia (ANMDMR) s
compania AstraZeneca Pharma SRL pentru informarea profesionistilor din
domeniul s&ntitii privind medicamentul Brimiea Genuair 340 micrograme
pulbere de inhalat referitor la o eroare in limba bulgari, in zona dedicati
‘Chenarului Albastru’ {Blue-Box) de pe ambalajul secundar comun
pentru Rominia §i Bulgaria.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sanatatii
asupra unor probleme de sigurantfl in administrarea unor medicamente.,

ANMDME. a avizat textul scrisorii de informare céitre profesionistii din
domeniul s3ndtitii. De asemenea, mentiondm cd ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comuniciri directe ciitre profesionistii din
domeniul sanitatii.

Anexim la aceastd adressi documentul mentionat anterior.

Mentionim cd aceastd informagie a fost transmisi $i Ministerului
Séndtitii — Directia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

PRESEDINTE,

Marius Daniel SISU
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Informare citre profesionistii din domeniul sfindtitii referitor la Brimica Genuair
340 micrograme/12 mierograme pulbere de inhalat - seria 503R

Stimatd doamn3 Farmacist/Stimate domnule Farmecist,

Vi informéim cd pe cartonul produsului Brimica Genuair 340 micrograme/12 micrograme

pulbere de inhalat (cu ambalaj comun pentru Roménia g Bulgaria) - seria S03R exista o
eroare.

Eroarea apare in limba bulgard, in zona dedicati *Chenarului Albastru® (Blue-Box) de pe
carton, unde, in loc de "Brimica’, apare ‘Bretaris’.
Brimica contine bromura de aclidiniu i formoterol; Bretaris contine bromurd de aclidiniu,

Numele produsului seris cu litere de dimensiuni mari pe carton este corect; de asemenea,
textul in limba roméand este corect. Eroarea apare doar In limba bulgara, in zona “chenarului
albastru’.

V& rugim s identificati mai jos macheta incorectd a cartonului (textul gresit este marcat cu
PO,
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Cu acordul ANMDMR (Apgenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
din Roménia), AstraZeneca informeaza farmacigtii la primirea seriei respective cu privire la
pceastd neconformitate, pentru a evita orice confuzie.

AstraZeneca Tgi cere scuze pentru aceastd eroare 5i confuzia pe care o poate cauza.

In situatia in care aveti nevoie de mai multe detalii sau asisten(, v rugfim 4 ne contactati
utilizénd detaliile de mai jos.

Berlin-Chemie A Menarini 5.8.L.
Tel: +4021 232 34 32

Cu sfima,



