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atadlu local avanrat, [n aeoclcro cu rodlotorepla. Elte dlcponibil tn formutfri cu
ln intcrvsl dc 6lunt (45 mg) gido 3 luni (22,5 mg),

ln anul 2013, o fost introdug tn Uniunoa Ewopoan[ un nou tlp dc ec cu lnvellq do
pontnr modlcnrnonrul ELIGARD pulbero gl aolvant pontru eoluftc lnjcctebllE. Do atr
rapoftBt 295 dc cazurl do crori da mcdioaflo provooato do piordorl do rubatan!! la

asului, tn urma lnfilot[rll proa otrlnro a ruportului acostula.

Comparatlv cu scul convonflonal utlllzat antcrlor, acul c'u lnvcllp de protecllc sc

difcrit la rering[, Acul ou lnvoliq do protccflo trcbulo ata{at lr rorlnga B prln rotirca
acului In gonsul acalor do coad, cu o miqoarc do rota[io do nproximativ trci aforturi
rotafle complotf, p0nt la fixaroa rcului,

ln cazul ln caro acul cu tnvollq do protoctio cato complot tnfllctat In dlrpozitlvul do
lock d ocringll, pot aplrca flrurl alo auportului ecorrula, co6a co poate detormlna
produc tn tlmpul tqject[rii gladminirtraroa unoi dozo incomplctc dc produs,

Av[nd tn vodcro gradul de vAscozltato a producului roconstitult, trobulo utillzat scul
pontru a arigura adminhtraroa Introgll cahtlte;l do produa paclcntulul. Aoul rtnndard
In practlce cllnlo! dlfbrE do aoulcu tnvollq do protocflo ffrrnlzat pentru modicamontul
Pqntnr concontrofla dc 22,5 mg, ln outio do embahl estq furnizst un 0c,cu calibrul do
pcntru ooncontafla do 45 mg un ac cu orllbruldo 18,

Acul cu lnvolfi do proteo[le nu trobulo lnlocult gl modlcnmontul ELIOARD pulboro gl
pontru rolufia iqJoctabil[ nu trabulo adrnlrrlrtrct dacl ruportul rculul prozintE
dotoriorst rou dac[ pcrmlto tsurgGrcn do lichid, Produaut trobulc ollmlnat In
condl;lt da rlgurenln gl trobuie roconrtitult[ qi iqJcctatE o csntitato nou[ do produo,

Rcconstitulroa lnsoractl a produrulul poatc dotonniru llpra cfioucitqil clinico, La,
6,6 dtn Rozumutul carect*lrtlcllor produrulul glrifi lnrtnrofiuni prlvind
admlnistrarca produoului, procum ql pontru dotormlnarea concontrafiol rorlca do
cazul crorllor do maaipularo rurpoetato rau eunolcuto.

Informa;iila dorpro medisrmont ac aetuallzoszl cu msl multo lnrtrucllunl do
dotqliato (vczl Ancxa I),

Apel Io raporlorca de reaclll adveric

Ertc lnportant s[ reportafi oricc reocfic advorc[ surpcctat[, aroclat[ cu admlr
mcdicamcntului BLI0ARD pulboro Ei aolvent pontru solulic iqJoctabil[, dar gi recl
P」vind o● Htaten produsululサ I● rorlle de admin18trare a tratttm● ntulul● 60● lat● cu acc8t
ciltro Agcngia Naflonal[ a Modicanrontului ql a Dirpozitlvolor Modicalo, In confo
rlstcmul nalional de raportaro opontcn[, utlllz0nd formularclo dc raportarc
dirponibilo po pagine wob s Agcnftcl No[lonelo a Modlcamentulul gi a
Mcdisale (www.anm,ro), la rcctiunoa Raoortoaz[ o roactlo aCvorrq.

Agonfla Neflonall r Medlcomontulul ;l r Dhpozltlvolor Modlcrlo
Str, Aviotor S[nAtcscu ru,48, ractor I
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Anexe

Pct, 6,6, etape I l, dln Rozumotul camctcrlrtlcllor produrulul (RCP) ou modifictri
conporativ cu vorriunca antcrioarE a tcxtulul,
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ANEXA I

Toxt RCP―ROv●
"luno■

nterlo■ rニ
tru pun● tu1 6.6 Etap■ 11

-RO.venlunr noul puncil
欧
,P・ 11:vortlcal[. Dcsfacc[i foiio proiJ.torri

cEro ocoporE ambalqjul tnvo[qulul do
protecfic a acului 1i rcoateli tnvollsuldo protccgio, Flxali lnvolirul do
prorecflc q aculul la Scringa 'E prin
monflncrca reringli In poztfJ gl rotircarn scnlul acelor do ccBs pen[ la
.ala{yca complor[ a sculul (Fidura I t).
Nu forfall.
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r Dorfaoofl follo protootoaro caro
ucopor[ umbalqJul Involllulul do
Protocfto s aculul 0l rco0t6tl
lnvolllul do protocllo,

r Flxsfl Invollgul do proloollc aaoulul ls Sorlngr' B prln
manllnorm rorlngll ln pozlllo _
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