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In conformitate cu adresa ANMDM nr, 724E/02.03.2016, Tnreglstraty \i
C.N.A.S. —cu nr. P 1809/03.03.2016 v& aducem la cunogtint masurlle intreprins s
Agentla Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMD {‘
compania Fresenius Kabl Romanla pentru Informarea corpului medical rI
distribuirea In unitatile spitalicesti, pentru programul de oncologle, a medicame n
Granisetron Kabl 1mg/ml solutle injectabila, nelnscriptionat In limba romana, ds t

imposibllitatil temporare de a livra medicamentul avand denumirea si Inacrlptlo
in limba romana.

Va rugém sé luati mésuri de Informare a furnizorilor de servicli medicalg
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de s&nétate, In loc vlzlb |
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul san 1]
referitoare la informatil privind distribuirea in unitatile spitalicesti, pentru progran H
oncologie, a medicamentulul Granisetron Kabl 1mg/ml solutie inject
neinscriptionat in imba romana.”

Anexam in fotocople documentul respectiv, ‘

Cu stima,
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Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sfinfitifii referitogr

la informatii privind distribuirea fn unititile spitalicesti, pentru prograﬂn

de oncologle, a medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/mi solutic
injectabill neinscripfionat fn limba roméni

Stimate profasionist din domeniul aln#tii,

De comun acord cu Agentia Najionald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medi

compania Fresenius Kabi Romfnia doregte si vA informeze cu privire la unele aspedid|
importante fn legaturd cu distribuirea medicamentul Granisetron Kabi 1 mg/ml sol

injectabild,

medicamentul avénd denumirea si inscripfionsrea tn limba roménd, in conformitate
autorizafia de punere pe piatht din RomAnia,

Definaitorul autorizatiel de punere pe piajk se afld In imposibilitatea tamporart de a I\F

Din acest motiv gi avénd acordul Agenfiei Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivél
Medicale, deinditorul autorizatiel de puners pe piath va livra cantitti limitate de medicanie
neinscriptionat In limba romand, tn unitagile spitalicesti din Roméania, pentru programu
oncologle, §i anume:

¢ Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injoction, cu inscriptionare tn limba engleza:|l

* Granissetrom Kabi 1 mg/ml solugfio injectével, cu inscriptionars tn limba portughezH,

Granisetron Kabl solutie injectabilt este indicat la adulti pentru prevenirea gi tratamentul:
= stlrii de greatd gi vitrsAturilor acute asociate chimiotaraplei gi radioterapiei;
- stiirii de greatll 3i virsiiturilor postoperatorii,

Granisetron Kabi solufie injectabild este indicat pentru prevenirea stirii de greatd [

virsaturilor Intdrziate asociate chimioterapiei si tadioterapiei,

Graniseron Kabi solutie injectabil este indicat la copif si adolesceni cu vérsta de 2 an

peste pentru prevenirea si tratamentul stirii do greath si virsiturilor acute asociafell

chimioterapiei.

P 2/3

Atragem atenfia asupra faptului ¢4, desi existd o serie de diferente tn leghturdl cu denumir 3l

comerciald ¢i inscriptionarea celor doud produse, aceste medicamente sunt echivalente |

ceen co privests formularea, fabricatia i specificatiile, cu produsul autorizat In Romania 4 ;3

prin urmare, trebuie plistrate gi administrate tn conformitate cu informafiile din Rezumdd

caracteristioilor produsului autorizat, In limba romani, care va tnsofl acenats comunicare (4 44|

vedea Anexa).
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Accste informajll vor fl aduse la cunogtinti tuturor profesionigtilor din domH !

sindtifli (farmacigti, medici, asistento medicale) din institutia dumneavoastri,

Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important si raportati orice reactli adverse suspectate, asociate cu administrarea a

medicamente, cltre Agentia Napionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medi “ I'l\
a |
1

(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontans, prin interm
“Fisei pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la medicamente", disponibila pe P
web a Agentiel Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicele la seci
Raportsazil o raactin adverss, trimisa ciltre:

Contrul National de Farmacovigilentit
Str, Aviator Sanitescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: pdr@anm.ro

pe piath, la urmAtoarele date de contaot:

Totodat#, reactiile adverse suspectate g pot raporta §i clitre detinfitorul autorizafiei de pv.Tn#

Fresenius Knbi RomAnin

Strada Fanarului nr, 24,

500464 Bragov, Romdnia

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

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

e-mail; farmacovigilenta@fresenivg-kabi.com

Cu respect,
Dr. Narcisa Georgescu
Regulatory Affalrs Manager,

Ofijer pentru farmacovigilentd
Fresenius Kabi Romania

Anexli: Rozumatul caracteristicllor produsului Granisetron Kabi 1 mg/ml sol
injectabili
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