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Februarie 2018

Comunicare directdl citre profesionistii din domeniul sindtifii referito:i '

la informatii privind distribuirea fn unitiigile spitalicesti, pentru programpl

de oncologie, a medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/ml solutie
injectabild neinscriptionat n limba roméng

Stimate profesionist din domeniul sAnkuii,

compania Fresenius Kabi RomAnia doragte si vi informeze cu privire la unele aspedtd
importante fn legiturd cu distribuirea medicamentul Granisetron Kabi 1 mg/ml solufig
injectabild, .

De comun acord cu Agenjia Nationald 2 Medicamentului ¢i a Dispozitivelor MedicEl s

Definitoru] autorizatiel de punere pe piath se afld in imposibilitatea tamporark de o lr (L
medicamentul avAnd denumirea si inscriptionarea tn limba roménd, tn conformitate
sutorizafia de punere pe piatd din RomAnia,

Din acest motiv §i avind acordul Agentiei Najlonale 8 Medicamentului gi a Dispozitivalp;
Medicale, detindtorul autorizatiei de punere pe piat va livra centithii limitate de medi .
neinscriptionat n limba roméns, tn unititile spitaliceyti din Roménia, pentru programul del
oncologie, 3l anume:

s Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injection, cu inscripfionare in limba engl
¢ Granissetrom Kabi 1 mg/m! solugSo injectivel, cu inscriptionare tn limba portughe

Granisotron Kabl soluple injectabilk este indicat ln adulfi pentru prevanirea gi tratamentul:
- stirii de greatd gi viirstiturilor acute asociate chimioterapiei gi radioterapiei;
- stirii de greafd gi virsiturilor postaperatorii.

Grapisetron Kabi solufie injectabilt este indicat pemtru pravenirea stirii de greath
virs3turilor intdrziate asociate chimioterapiel i radioterapiei,

Cranisetron Kabi solujie injectabild este indieat la copii §i adolescenti ¢u vérsta de 2 anl
peste pentru prevenires §i tratamentul stirii de greapd si virsfturllor acute asociaje
chimioterapiei.

Atragem atentia asupra faptului i, desi existi o serie da diferente tn legliturd cu denum
comerciald gi inscripfionarea celor doull produss, aceste medicamente sunt echivalente| |
ceea ¢o privegte formularea, fabricatia §i specificatiile, cu produsul nutorizat in Romania $i|
prin urmare, trebuie plstrate §i administrate tn conformitate cu informatiile din Rezuman)

caracteristioilor produsului autorizat, tn limba roménd, care va tnsofl aceasts comunicare (F L
vedea Anexa).
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Aceste informafil vor fl aduse la cunogtinti tuturer profesionistilor din domlr.?l

sinditi] (farmacigti, medicl, asistente medicalo) din institatia dumneavoastrs, lE
i
|

Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important s raportati orice reactli adverse suspectate, asociate cu administrarea adagth
medicamento, cBtre Agentia Nationald a Medicamentului §{ a Dispozitivelor Medidal#
(www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de zaportare spontand, prin intermedil
“Figei pentru raportare spontanf a reactiilor adverse [a medicamente™, disponibild pe pagir
web a Agenlel Nationale a M::écamenttdui §i a Dispozitivelor Medicale la sectiuns
RaporigazAl o reactio advergl, trimisk citre:

Centrul National de Farmacovigilentit
Str, Aviator Sinfitescu nir, 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suapectate se pot raponta i chtre deginitorul autorizaiei de pu
pe piath, la urméitoarele date de contact:

Fresenius Kobi Romfnin

Strada Fanarulut nr, 24,

500464 Bragov, Roménia

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

e-mail; farmacovigilenta@freseniug-keabi com

Cu respact,

Dy, Narcisn Georgescu
Regulatory Affairs Manager,
Ofiter pentru furmacovigilentt
Freseniug Kabl Romania

Anexi: Rezumatul caracteristicilor produsuwiul Granisetron XKabi 1 mg/ml 0
injectabill
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