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P 1] Il od 2t

Citre, : /e
Casa de Asigurari de Sénatate ............ // 4&%%

In atentla,

_—

Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General l\JM“ |

Ik
M Eily |

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 724E/02703.20 ',’ﬁ?gs’i;t;e

C.N.AS. - cunr. P 1809/03.03.2016 v& aducem la cunosgtinté masurile intrepring
Agenfla Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMD

—

compania Fresenius Kabli Romania pentru Informarea corpului medical rI Iy
distribuirea in unitatile spitalicestl, pentru programul de oncologie, a medlcamn L

Granlsetron Kabl 1mg/ml solutie Injectabila, neinscriptionat in limba romana, dat

in limba romana.

V& rugém s& luati mésuri de informare & furnizorilor de servicli medical

afigarea pe pagina electronicd a casel de asiguréri de sénatate, In loc vizibj |
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sandtel
referitoare la informatil privind distribuirea in unitatile spitalicesti, pentru program
oncologlie, & medicamentulul Granisetron Kabi Tmg/ml  solutie injecr t

neinscriptionat in imba romana.”
Anexam in fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
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Comunicare directdl ciitre profesionitii din domeniul sin#tifii referito
la informatii privind distribuirea in unititile spitalicegti, pentru progmlrr |
de oncologle, a medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/ml solutic
injectabili neinscriptionat fu limba roména

Stimate profesionist din domeniul afinisyii,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medichle
compenia Fresenius Kabi Roménie doregte si vi informeze cu privire la unele aspedid|
importants in legiturd cu distribuirea medicamentul Granisetron Kabi 1 mg/m! solugd|
injectabild,

Defindtorul autorizafiei de punere pe piatk se afl& In imposibilitatea temporard de a ljvidl|
medicamentul avind denumires §i inscripfionarea fa limba roménd, In conformitats| dul
autorizatin de punere pe piatd din Romdnia.

Medicale, detindtorul autorizatiel de punere pe piagh va livra cantititi limitate de medicard
neinseriptionat In limba roménd, tn unitatile spitalicesti din Roménia, pentru program
oncologle, i anume:

* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injoction, cu inscriptionare tn limba engl
* Granfssetrom Kabi 1 mg/ml solugfo injectdvel, cu inscriptionare tn limba porrughe

Din acest motiv §i avdnd acordul Agengiei Nationals a Medicamentului §i a Dispuziﬁw;f

Granisetron Kabi solutie injectabilt este indicat la adulti pentru prevenires gi tratamentul:
- sthrii de greatll gi viirsiturilor acute asociate chimioteraplei gi radioterapiei;
- sthirii de greafll gi virsiturilor postoperatorii,

Cranisetron Kabi solufie injectabild este indicat pentru preveniren stirii de greaty b
viirsiturilor Intdrziate agociate chimioterapiei gi radioterapiei, -

Granisetron Kabi solufie injectabild ests indicat la copif si adolsscenti cu vérsts de 2 ani §il
peste pentru prevenirea §i tratamentul stirii do greatd si virsiturilor seute ssoclafel
chimioterapiei,

Atragem atenfia asupra faptului cf, desl existh o serie de diferente tn Jogitur cu denumird:
comerciald gi inscriptionarea celor doul produse, aceste medicamente sunt echivalente] frill
ceen co privests formularea, fabricayia si specificagiile, cu produsul autorizat In Romdanis ¢
prin urmare, trebuie plistrate gi administrate tn conformitate cu informegiile din Rezumat
caracteristicilor produsului autorizat, In limba romAnk, care va insofl aceagtd comunicare (4 &4
vedea Anexa).
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Aceste informafll vor {I aduse Ia cunoptintd tuturor profesionigtilor din domed
andtifll (farmacigti, mediel, asistente medicale) din instituia dumneavoastry, I

Apel la raportarea de reactil adverse

Este important s& raportati orice reacqli adverse suspectate, asociate cu administrarea a i
medicaments, cltre Agenia Naponald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Me 'L!
(www.anm.10), n conformitate cu sistemul national de raportare spontant, prin interm -551”:'
“Figei pentru raportarea spontanii & reactiilor adverge la medicamente"”, disponibild pe p :.i"-'|'_'
web a Ageniiel Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale la sectifica
i trimlsa catre: ‘
Centrul National de Farmacovigilentd |
Str, Aviator Saniitescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, RomAnia
fax: +4 021 316 34 97
tel: + 4 0757 117 259

e-mail: pdr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate ge pot raports gi clitre detinfitorul autorizajiei de p
pe piath, la urmAtoarele date de contaot:

Fresenius Knbi RomAnia

Strada Fénarului nr. 24,

500464 Brasov, Romanla

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60

Fax ; 0268.406-263, 021-323-16-23

e-mail: farmacovigilenta@freseniug-kabi.com

Cu respect,

Dr. Narcisa Georgescu
Regulatory Affalrs Manager,
Ofier pentru farmacovigilenta
Freseniug Kabi Romdnia

Anexit: Rozumatul caracteristicllor produsulnl Granisetron XKabi 1 mg/ml 3ol
{njectabili
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