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XJ In conformitate Cu adresa ANMDM nr. 7243/02.03.2018, Inregistrat ,-
A .

,1(L CNAS -cunr. P 1809/03.03.2016 va& aducem la cunugtintd masurlle intrepring

“\?3"5 v Agentia Nationaly a Medicamentulul g g Dispozitivelor Medicale (ANMD
' compania Fresenius Kabi Romania pentru Informa-ea corpulul medical o
distribuirea in unitatile spitalicesti, pentru programul de oncologie, a medlcamn
Granisetron Kabl Tmg/ml solutie injectabila, neinscriptionat in limba romana, dgtg

imposibilitatil temporare de a livra medicamentul avand denumirea s Inscriptiop
in limba romana.

V& rugdm s# luati mésuri de Informare a furnizo ilor de servicll medicaié Bl
afigarea pe pagina electronica a casel de asigurdrl ce sdnatate, In loc vizl

documentulul ,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sandil
referitoare la informatit privind distribuirsa in unitatile spl alicestl, pentru program :

oncologie, a medicamentulu Granisetron Kab/ Tmg/mi  solutie  injectd '
neinscriptionat in imba romana.”

Anexam in fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
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Comunicare directdl citre profesionistii din domeriul sdnfitdfii referitoarp
la informatii privind distribuirea in unitdtile spitali cesti, pentru progra:H

de oncologle, a medicamentului Granisetron Kab{ 1 mg/ml solutie
injectabill neinscriptionat tn mba roména f

|

|

|

Stimate profesionist din domeniul shnthii,

De comun acord cu Agentia Najionalt & Medicamentulu; $ a Dispozitivelor Medicalk
comparua Fresenius Kubi Romdnia doregte sa vi informeze cu privire la unele a3p

importante fn legiturd cu distribuirss medicamentul Granisitron Kabi 1 mg/ml sol ”
injectabil,

I
Defin&torul autorizajiei de punere pe piath se ofld In imposik llitatea temporarh de & ) !l
modicamentul avind denumirea gi Inscripfionsrea tn limba romdnf, tn conformitate qul
autorizatia de punere pe piatd din Romania.

Medicale, detindtorul autorizaie} de punere pe piahl va livra car tithti limitate de medicame
neinscripionat tn limba romand, tn unitdjile spitalicesti din Romania, pentru programul
oncologle, $i anume:

* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated Injoction, cu ins sriptionare tn limba englczq; ‘
o Granfssetrom Kabi 1 mg/ml solugho injectivel, cu inscripti onare in limba pormughezt.

Din acest motlv gi avénd acordul Agenglei Natlonale a Medici mentului §i a Dispazi’dvia}

Granisetron Kabl solutie injectabilll este indicat la adulfi pentru t revenirea g tratamentul:
- sthrii de greatdl si viirsaAturilor acute asociate chirnioterapiei 3l ‘adioterapiei;
- stlirii de greagl 3i virs#turilor postoperatorii.

Cranisetron Kabi solutie injectabild este indicat pentru prevenirea stdrii de greatl §
virsdturilor fatirziate agociate chimioterapiei gi radioterapiei. ‘

Granisetron Kabi solugie injectabilz este indlcat la copil si adol=scenti cu vérsta de 2 anj |

peste pentru prevenirea 4i tratamentul stdrii do greath si virsiturilor acute asociaje]
chimioterapiei. |

Atragem atentia asupra faptului ci, degi exista o serie de difere ite In legltturll cu den i
comerciald i inscriptionarea color dous produse, aceste medicamente sunt echivalente,
ceer co priveste formularea, fabricafia $i specificaille, cu prodh sul autorizat tn Rom4nis ’ |
prin urmare, trebuie plistrate gi administrate In conformitate cu informatiile din Rezumgt}!

caracteristicilor produsului autorizat, in limba romani, care va fn:io aceastd comunicare (3 ful|
vedea Anexa).
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Accste Informafll vor f1 aduse In cunogtintd tuturor frofesionistilor din dom
aidndtdtl (farmacigt;, medici, asistente medicale) din instity fla dumneavoastri.

Apel la raportarea de reacpii adverse

Este important s& raportati orice reacili adverse suspectate, ag)ciate cu administrares s
medicaments, ctre Agentia Nationald a Medicamenmului si a Dispozitivelor Me {hl g
(www.anm.10), in conformitats eu sistemul national de raper ace spontani, prin intermedi

“Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medic iments™, disponibila pe p

web 2 Agentisl Ijlaﬁonale & Medicamentului si a Dispozi jvelor Medicale la secy

trim|sa ciltre:

Centrul Nationa) de Farmacovigiients
Str, Aviator Sanatescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adu@enm.ro

Totodatd, reactiile adverse Suspeclate se pot raports §i clitre dej inktorul awtorizajici de pu,mf 'i

Pe piath, la urmBtoarele date de contaot:

Fresenius Kabi RomAnja

Strada Fanarului nr. 24,

500464 Bragov, Romanja

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60
Fax : 0268-406-263, 021-323-16-23

.

e-mail: len nius-kabi.com

Cu respect,

Dr. Narcisa Georgescu
Regulatory Affalrs Manager,
Ofiter pentru farmacovigilenta
Freseniuz Kabl Romania

Anexd: Rezumatul caracterisiclor produswini Granisetran Kabi 1 mg/ml  sol
injectabils
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