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pulbere peniru solutie injectabilii/perfuzabild, care contin ca substantd activd fibrinoge
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Comunicare citre profesionistii din domenjul sinitifii referitoare Ja identificarca une
neconformiti{i de calitate aparuti dupa reconstituirea Hacmocomplettan P 1 g pulber
peniru solutie injectahild/perfuzabili

T

Stimate profesionist din domeniul s&nStAt,

fn timpu! testelor de stabilitate interne a loturilor de Haemocomplettan P 1

=

uman, laboratorul nostru de control al calithjii 2 stabilit ¢3 unele loturi au prezentat fulgi dupi
reconstituirez produsului. Acesti fislgii albi au fost In forn3 de gel cu o dimensiune totald de
pani la 750 pm, Tofi ceilalfi parametri de testare au fost corespunzditori pentru aceste loturi,
Analiza detaliatd a confirmat faptul c& fulgii constau dir fibrinogen §i albuming, ambele fHind
componente ale produsulni, O analizi suplimentard a reactiilor adverse suspectate la
medicamente raportate spontan §i a reclamatiilor tehnice farmaceutice raportate spontan fiu ja
evideniat nicio dovada de incidente adverse ea trmare a acestor evenimente. Aceasts analizs,
Impreund cu o evaluare medicals, confirm3 faptul cé, daci Haemocomplettan este administrat
in conformitate cu instructiunile de utilizare, nu existd nicio lipsd de eficacitate si niciun rise
pentra siguranta pacientulod,

Am raportat aceste observafli autoritifilor relevante 5i-am convenit asupra urmitoarelor
etape:

Vi rugdm si tineti cont de wrmitoarele modificiiri ale conditiilor de piistrare:

=

Cu efect jmediat, Haemocomplettan 1g pulbere pentru solutic injectabild/perfuzabil
trebuie piistrat Ia frigider la o teaperaturd euprinsi intre 2°C §i 8°C, :

Vil rugim sii acordati o atentie deosebitid urmitoarei sectiuni din prospeet:

“{+.)Solutiile reconstituite trebuie verificate vizual inaintea administririi en privire IP
particule san decolorare. Solutia trebuie si fie aproape incolori pina Iz gilbuie, limpede
piind la ngor opalescent? st cu pH ncutru. A nu se wiiliza solufii care sunt tulburi sau
prozinti sedimente (depozite),” ;

Dacid observati fulgi, vii rugim s3 contactati dircct echipa noastri pentru a complet
formularul de reclamatie tehnici farmacenticdi. Vi rugim s3i ‘trimitefi aceﬁstg
reclamatie, impreund eu mosira de produs, eiitre noi.

Produsul va costinua si fie disponibi], cu instructiunile de pistrare actualizate.

Datg de contact:

Prisom International Trading Co S.R.L.

Str. Agatha Bérsescu nr. 158, Bucuresti, Roménia
Telefor: +40-21-322,01.71/72

Fax: +40-21-321.70,64

E-mail: antonina visoiu@prisum.ro, rorepaff@arisum.ro
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mulfumim pentru Mfelegerea yi increderea acordats.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este impottant s4 raportafi orice reactic adversi suspectati, asociati cu administrarea
Haemocomplettan P 1| g pulbere pentru solufie injectabili/perfuzabils, ctre Agemi'
Nafionald a Medicamentulul g a Dispozitivelor Medicale, in conformitats oy siste:n?
national de raportare spontend, utilizind formularele de rportare disponibile pe pagine weh 3
Agentiei Nationale 8 Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la
secttunea Medicamente de uz uman/Raporteazs o reactic adversa. 3

Agentin Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sin#tescu rr, 48, sector 1 :

Bucuresti 011478- RO

Fax:+4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

htips://adr.anm.ro/

WWW.Anm ra

Totodaté, reactiile adverse suspectate se pot raporta 5i citre reprezentanta locald A
dejindtorului autarizaiel de punere pe piagh, la urmftoarele date de contact: :

Prisum International Trading Co S.R.L.

Str. Agatha Bérsescu nr. 15B, Bucuregt, Roméania
Telefon: +40-21-322.01.71/72

Fax: +4(-21-321.70.64

E-mail: antonina. visoiu@prisum.ro, roregaff@prisum.ro

Dorim. si vé asigurim ca aprovizionarea constantd catre elienfii nojtri riméne o prioritate
pentru CSL Behring i i vomi continua s8 lucrdm intens cu autorititile de reglementare
pentru a ghsi cele mai adecvate maswi suplimentare de reducere 1a minimum g Hscurilor. V&

Cu deosebita consideratie,

Antenina Vigoiu
Repulatory Affairs & PV Manager
Prisum International Trading Co SRL

o4/ 4
373




