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In atentla,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 4320E/18.08.2017, inregistrata la
CNAS. =~ cu nr. RV8213/20.08.2017 v& aducem la cunostinté masurile intreprinse
de Agenila Nationald a Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
companiile Amgen Europe BV, Hospira UK Ltd., Sandoz GmbH, Roche Reg. Ltd.,
Johnson&Johnson Do.o., pentru informarea corpului medical cu privire la riscul de
aparitie a reactiilor adverse cutanate severe la pacientil tratati cu epostinele:
darbepoetina alfa, epoetina alfa, epoetina beta, epoetina teta, epoetina zeta gl
metoxi-polletilenglicol epoetina beta.

Vé rugém sé luafl masuri de Informare a furnizorllor de servicll medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sénétate, in loc vizlbil, a
documentulul ,Epoetine umane: Atentlondri nol cu privire la reactll adverse
cutanate severe,”

Anex&m in fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
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; V& aducem la cunogtin{ misurile Intreprinse de Agentia Nationald a
o Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) §i companiile
Amgen Europe B.V,, Hospira UK Limited, Sandoz GmbH, Roche
Registration Ltd. gi Johnson & Johnson D.o.o. pentru informarea
profesionigtilor din domeniul sin&td{ii cu privire la epoetinele umane.
Comunicarea prezintd noile atentiondrl cu privire la riscul de aparitie &
reactiilor adverse cutanate severe la pacienfii tratafi cu epoetinele:
R darbepoetinil alfa, cpoetind alfa, epoetind beta, epoetind teta, epoctind

,xi" - zeta §i metoxi-polietilenglicol epoetindl beta.
Az Reprezentantele locale ale DAPP vor inifia informarea profesionigtilor
- a\ i din domeniul s&ndtdii printr-o actiune comun# de distribuire prin intermediul
;;'\_&U ‘ documentului ,,Comunicare directd cltre profesionigtii din domeniul
g sAndthLii”, in leghturl cu acest aspect, conform planului de comunicares
\ agreat.
W Medicamentele care confin epoetind comercializate in Roménia la
§ < momentul aprobirii acestei comuniciri sunt! Aranesp (darbepoetini alfa),

Retacrit (epoetind zeta), Binocrit (epoetind alfa), Mircera (metoxi-
polietilenglicol epoetind beta), NeoRecormon (epoetind beta) i Eprex
(epoetind alfa).

ANMDM & avizat textul scrisoril de informare clitre profesionigtii din
domeniul s&natdli, pe care o distribuie reprezentantele locale ale DAFP si
publict pe website (www.anm.o) aceeagl informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentf - Comunicliri directe cltre
profesionigtii din domeniul s&nd#t&tii.

Anexdm la aceastl adrest documentul mentionat anterior.

Precizim cd aceastd informatie & fost transmis# §i Ministerului
Sandtdtii = Directia Farmaceutic® §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.
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Sundoz GmbH | Binocrlt ragafalraroisondoz.com +40728132150 | +40214075161
drugsafety.ramonip@novaris.com

Roghe mmanladrug safuty@iroshacom | +40212064748 | +40372003290

Raglstration Mircern

Lid,

Roche rornantndryg safuly@rache.com +40212064744 +40372003290

Reglatration NeoRaecorman

L4,

fohnson & Eprex RA-INIRQ-JC@Rita inl.oom +40 212071800 | +40212071804

Iphnson D.0.0.

._ Coordonatele de contact ale reprazentanfelor locale ale Defindtorilor de autorizafle de

punere pe piafd
Pentru Intrebiri 3i informagii suplimentars vi ruglim s4 contactati:
DAPP/ Adresn Medlesment | Emall Talefon Fax
Reprezantant al ¥
DAPP
Ampen Eurcpe | Bucharest Aranesp madinfo- +40215273000 | +4021527300}
| BV/ Bupinoss Park tomania@amgsn.com
: Ampgen Romanla | §os,
SR L Bucureytl-
i Ploleghi ar.1
A,
Corm A2, aia)
2, Becl.1,
Bucuregtl,
013681
{ Hospira UK Willbrook Reuerlt meslicallnformationR | +40212072800 | 40212072801
Limlted/ Platinum pmania@nfizer.com
i
Pflzer Romanla Buioes md
_ Conventlon
| 8RL,
Conter
Soa,
Bucuregti-
Plologti 172.
176, Corp B,
B3, Secl ),
013686,
Bucurasll
| Bandoz OmbH/ | Caloa Blnoerlt | rsgafMalm.ro@aandaz | +40214075193 | +40214 075161
Sandoz Pharma Flloreasoa Nr L0110
1694,
Servives S.R.L. Cladiren A,
1 Etaj 1, Soctor
t, Bucuragti,
| 014459
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Roghe
Ragistration Lid/
Roche Romasnia
SRL

 B—

Plaja Pragel
Libere, Nr, 3-
3, Clediron
Clty Gate -
Turnul de
Sud,
Departamentu
| Mudicsl, eta)
6, Bector 1,
013702 -
Bucuregtl,
Rominla

Mircera

romanla. medinfo@r
othe.com

+40212064748

+40372003290

| Roshe

| Reglatration Ltd./
! Roche Romania
[§.R.L.

Plaja Presel
Llbera, Nr. 3
5, Clidires
City Qato~
Turnul de
Bud,
Departamentu
| Madieal, ata)
6, Seotor 1,
013702 -
Bucuregtl,
Romdnla

NeoRecormon

romania.medinfo@e
oche,com

+40212064748

+40372003290

Johnson &
lohknson D.0.0/

Johnzon &
Johnson Romanle
BRL

Btr.
Tipografilor
nr. 11-15,
Cladirea 8-

Park, Corpul
B3, Etn) 3,
Camera 1,
Corpul B4,
Eta} 3 4!
Corpul LB,
Euwj3,
Sactor 1,
013714
Bucurestl,
Raméfinla

Eprex

+40212071800

+40212071804

Cu sima,

{Nume, prénume, pozifle)

Amgen Romanls

Pflzer Romanla S.R.L.
Sendoz Pharma Services S.R.L,

Roche Romanla 8. R. L.

Johnson & Johnson Romanis 8.R.L,
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