COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATH

Tulie 2022

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR),
compania Merck Romania SRL doreste si v informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

e  Problemele tehnice de la locul principal de productie al medicamentului
Cetrotide au dus la o reducere a numérului de unititi de medicament, care
se asteaptd sid dureze pinid la 15 septembrie 2022 (data de la care se
anticipeazi rezolvarea acestei situatii).

® incepﬁnd cu 1 august 2022 (data preconizati a sciderii cantititilor) pani
la 15 septembrie 2022 (data de Ia care se anticipeazi rezolvarea acestei
situatii), v&@ recomandim si nu initiati un ciclu de tratament cu
medicamentul Cetrotide. Vi rugim si luati legiitura cu persoana de
contact din cadrul companiei Merck Romania SRL, mentionati mai jos,
pentru informatii suplimentare, daci este necesar.

Contextul aparitiei cantititilor limitate

Cetrotide este indicat pentru prevenirea ovulatiei premature la pacientele aflate in pericada
stimuldrii ovariene controlate, in vederea prelevirii ovocitelor in cadrul tehnicilor de reproducere
asistata.

Problemele tehnice de la locul principal de productie au dus la o aprovizionare redusa si intdrziatd
cu Cetrotide. Calitatea loturilor de produse fabricate si eliberate nu este afectati de aceste probleme
tehnice.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sinatatii sunt rugati si raporteze orice reactii adverse suspectate
asociate cu medicamentul Cetrotide (cetrorelix sub forma de acetat) 0,25 mg pulbere si solvent
pentru solutie injectabila, prin intermediul sistemului national de raportare citre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro Raportare online la urmatorul link: https://adr.anm.ro/
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Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanti pentru a
asigura siguranta pacientului. Aceasta permite monitorizarea continui a raportului beneficiwrisc al
medicamentului.

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si ciitre reprezentanta locala a detinitorului
autorizatiei de punere pe piati la urmitoarele date de contact:

Merck Romania SRL Str. Gara Heréstrau nr. 4D , Cladirea C, Etaj 6, sector 2, 020334 Bucuresti,
Roménia; Telefon +40 21 319 8550 / Fax +40 21 319 8448: email

drug safety.easterneurope@merckgroup.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului autorizatiei de punere pe piatd
Vi multumim pentru :ntelegere si pentru sprijinul dumneavoastrd continuu, luerdm pentru a rezolva
aceasti situatie, cu cat mai putine intreruperi pentru dumneavoastra si pac:enm dumneavoastrd. Vi
rugadm s ne contactati direct prin intermediul persoanei de contact de mai jos cu orice intrebéri si
vom reveni citre dumneavoastra cat mai curind posibil.

Detalii privind persoana de contact pentru accesul la informatii suplimentare

Anda Nicu, Director Departament Aprovizionare Logistica

Merck Romania SRL Str. Gara Heréstrau nr. 4D , Cladirea C, Etaj 6, sector 2, 020334 Bucuresti,
Romaénia; Telefon +40 21 319 8550 / Fax +40 21 319 8448/ Mobil: +40 747039413, email:

anda.nicu@merckgroup.com
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