Casa de Asigurari de Sanitate Botosani
Bulevardul Mihai Eminescu nr.52
Telefon 0231-512692 0231-518921 Fax 0231-512052

CAS Tel verde 0800800982 Cod postal: 710116
BO TOSANI E-mail : casbt@casbt.ro

Nr. 29011 /18.07.2022

In atentia

FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avand in vedere adresa CNAS nr. P 5286/12.07.2022 inregistrata la CAS Botosani
la nr. 28566 /13.07.2022, in conformitate cu adresa ANMDMR nr.9897E/05.07.2022
inregistratd la CNAS cu nr. P5286/06.07.2022 va aducem la cunostinta masurile intreprinse
de ANMDMR si compania Merck Romania SRL, pentru instiintarea profesionistilor din
domeniul sanatétii cu privire la medicamentul Cetrotide (cetrorelix acetat), referitoare
la anumite probleme tehnice de productie care ar putea determina o aprovizionare
redusa si intarziata cu acest medicament in Romania.

In acest sens anexam la prezenta o fotocopie a documentului ,,Comunicare directd
cdtre profesionistii din domeniul sandtatii cu privire la problemele tehnice de la locul
principal de productie la medicamentul Cetrotide si recomandarea ca in perioada
01.08.2022-15.09.2022 sa nu se initieze cu ciclu de tratament acest medicament ”’

Cu stima,

Serviciul medical,
Comisii terapeutice/Clawback,
Morosanu Dragos _—=
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL
SANATATII

Iulie 2022

Stimate profesionist din domeniul sanatitit,

De comun acord cu Agentia Buropeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationalad a Medicamentuluj sia Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR),
compania Merck Romania SRL doreste si vi informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

*  Problemele tehnice de la locul principal de productie al medicamentului
Cetrotide au dus la o reducere a numarului de unititi de medicament, care
se asteaptd si dureze pini la 15 septembrie 2022 (data de la care se
anticipeaza rezolvarea acestei situatii).

e Incepiand cu1 august 2022 (data preconizati a sciderii cantitatilor) pana
la 15 septembrie 2022 (data de la care se anticipeazi rezolvarea acestei
situatii), vd recomandim si nu inifiati un cicln de tratament cu
medicamentul Cetrotide. Vi rugim sd luafi legitura cu persoana de
contact din cadrul companiei Merck Romania SRL, mentionatd 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 redus si intirziati
cu Cetrotide. Calitatea loturilor de produse fabricate si eliberate nu este afectatd de aceste probleme
tehnice.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sanatdtii 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 injectabil, prin intermediul sistemului national de raportare citre:

Agentia Nationald a Medicamentuluij si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail; adr@anm.ro

Website: www.anm.ro Raportare online la urmitorul link: https://adr.anm.ro/
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Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanti pentru a

asigura siguranta pacientului. Aceasta permite monitorizarea continui a raportului beneficiu/risc al
medicamentului.

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd la urmitoarele date de contact:

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

drug qafctv.eastemeurone@mcrckgrou p.com :

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului aulorizatiei de punere pe piati

rugam sa ne contactati direct prin intermediul persoanci de contact de mai jos cu orice intrebiri si
vom reveni citre dumneavoastra cit mai curand posibil.

Detalii privind persoana de contact pentru accesul la informatii suplimentare
Anda Nicu, Director Departament Aprovizionare Logistici

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/ Mobil: +40 747039413, email:

anda.nicu(a)rrierckg;oug-com
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