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In atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDMR nr. 44811E/27.11.2019, inregistratad la
C.N.A.S. cu nr. P10445/28.11.2019 profesionistii din domeniul sanatatii sunt informatj
cu privire la “medicamentul Brimica Genuair 340 micrograme pulbere de inhalat
referitor fa o eroare in limba bulgard, in zona dedicatd "Chenarul Albastru” (Blue-Box)
de pe ambalajul secundar comun pentru Roménia si Bulgaria”.

Va rugam sa dispuneli toate masurile necesare pentru a aduce la cunostinta
furnizorilor de medicamente (farmacii cu circuit deschis), documentul numit

“Informare céafre profesionistii din domeniul sanatatii referitor la Brimica Genuair 340

micrograme/12 micrograme pulbere de inhalaf — seria 503R".

Anexam in fotocopie documentul respectiv.
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan

Vi aducem la cunostintd misurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si
compania AstraZeneca Pharma SRL pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatitii privind medicamentul Brimica Genuair 340 micrograme
pulbere de inhalat referitor la o eroarein limba bulgari, in zona dedicata
‘Chenarului Albastru’ (Blue-Box) de pe ambalajul secundar comun
pentru Romaénia i Bulgaria.

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sanététii
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinititii. De asemenea, mentionim ¢ ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentds — Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul sanatatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentionim ci aceastd informatie a fost transmisi si Ministerului
Sanatatii — Directia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

PRESEDINTE,

Marius Daniel SISU




Noiembrie 2019

Informare ciitre profesionistii din domeniul s#nt3¢ii referitor la Brimica Genuair
340 micrograme/12 micrograme pulbere de inhalat — seria S03R

Stimati doamna Farmacist/Stimate domnule Farmacist,

V3 informim c# pe cartonul produsului Brimica Genuair 340 micrograme/12 micrograme
pulbere de inhalat (cu ambalaj comun pentru Roménia si Bulgaria) — seria S03R exista o
eroare.

Eroarea apare in limba bulgar4, in zona dedicat ‘Chenarului Albastru’ (Blue-Box) de pe
carton, unde, in loc de ‘Brimica’, apare ‘Bretaris’.

Brimica contine bromuri de aclidiniu §i formoterol; Bretaris contine bromura de aclidiniu.

Numele produsului scris cu litere de dimensiuni mari pe carton este corect; de asemenea,
textul in limba roméni este corect. Eroarea apare doar in limba bulgara, in zona ‘chenarului
albastru’,

Vi rugdm si identificati mai jos macheta incorecti a cartonului (textul gresit este marcat cu
TOSWw).
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Cu acordul ANMDMR (Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia), AstraZeneca informeazi farmacistii la primirea seriei respective cu privire la
aceastd neconformitate, pentru a evita orice confuzie.

AstraZeneca fsi cere scuze pentru aceastd eroare si confuzia pe care o poate cauza.

fn situatia in care aveti nevoie de mai multe detalii sau asistentd, vi rugam si ne contactati
utilizand detaliile de mai jos.

Berlin-Chemie A.Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32
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