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V[ aduoom la cunogtlnl! mlsurllo lntoprinso dc A1
Modlcsmontului 

.9i . 
a _lirpozitivolor Medicitc (erwair'r1 gi companla

Jazz Pharmaccuticrlg UK Limitod pontsu informaroa profoolfnigtilor din
domoniul iln[tqji cu privirc la lnitrucflunlle rpcchic de mrnlpulrrc
pentru ERWINASE _10.000 uortr;uflrcon, pulbero pcntru ioluflc
InJcctrblll. Trobule utlhzrt un rG rtandrrd cu flitru Oc s intuoif ecotrucrtrr3crca produrulul rcconrtltult dln flrcoanela do ERWINAdD oto
loturlle l8lrG* pl 182eG*.

cals UK Limitcd, prin rcprczcnttnla ca
vr initip informeroa proforionigtilor din
documcntului,,Comunicuo dircctl cltrc

profoaionigtii din ilqii" in lcg[turl.cu acogt arpcct, oonform
planului dc comun

rcrug 'il''ll::'Ji:Tl;o,lll''.1iil i:lilncvoi ccstoi comuniclrl.
li do informarc cltro profoclonigtll dtn

$9m.onlul.rln[t[!ii, pc earc o distribulc companl a Jazz phanrnaccutldh I,rK
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C[trc,

Limltcd flipubl.icl pe wcbolrc (www.anmdmio) acocagl lnformafic r. *urt..

fuioxlm la aoeactl adreal docnsrcnN ,'comunicuo cltsc profcolonigtii
din domeniul olnlt{il" aprobat,

aflo a fost tranemial gi Ministorului
gi Dlspodtlvc Modlcalo, Colcglului

Farmaclgtilor din RomBnlq,
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Comunlclro cltrc profodonlftll dln domsnlul rfnltltll prlvlnd
lnrtrucflunllc rpechlo dc mgnlpulrrc pontru ERWINASE 10.000

unlttrfUflrcon' pulbcro pentru roluflc lnJcctnblll

Prrtru crtrlgcrtr produrulul rcconrtltult dln tlrcornelc de
ERWINASE d rn lo tilll;J 

: ihg;llitrrfi ffl" 
t ufl rrra t n n r G

Stimate profoeloniet din domoniul clnltlfi,

Compuia lezz Pharmaccuticals IJK Limitod, do comun acord cu Agcnfit
Nagionrl! a Mcdicamonhrlui gi a Dlrpozitlvelor Mcdlcalo, dorogto a[ v[ aducl ll
cuno gtinll u rmltoarcl e :

,

Compania lazz Pharmacouticsls go conftuntl eu o lipal imodiat[ do ERWINASE
dln csuza uncl problomc de fabrlcatic carc a fnt0rzist lancarca programatl a rrnul

tot ruplimontar al produsului, Dln Echrrla ogtimsro reiogo c! poato aplrca o
lntroruporo ln fumizaroa produculul ERIVI}TIASE do pAn[ la 3 rlptlmAnl.

ERWINASE (crirurtarpazl, Enylnla L-aaparaglnaz[) esto einguntl uatamont
aprobat pcntru pacion;ii cu lcucomie llmfoblastic[ acutl (LLA) carc ur prczcntst

hiporueniibilitoic ls tratamcntolc cu modlssmcntc caro confin asparaglnad
dcrivatc dln Ercierlchla coll,

Pcnb:u a ovits o potcnfiall tntroruperc a furnizlrii produrului, unolc flacoanc do

ERWIhIASE din loturile lBt gi 182 cuc nu 0u foat olibcrato antorior (a eo vodoo

corlsoarea ds informarc cltrc proforionigtll dln domoniul slnltqli din luna iullo
2017) eunt aoum disponibilo pGntsu utllizaro cu un ac stutdud cu filtru do 5

microni ("Flacoano rccont cliborato"), Flasomolo rooont olibcrcto confin puticulo
carc apsr dc culoaro ncagrE, dcpusc pc partlr lnfcrioul a dopului.

ln timpul unoi inspccfii do rutintr a loturilor do ERMNASE, au fost obsorvatc

cantittli mici do particulo tn rurpenoic atagato dopului gi/sau prozcnte ln produsul

liofilizat din unolo flscouro din loturilc ltl ql 182,

Accgto flacoane cu fogt rltinutc Al nu au fort olibcratc ln momonhrl ln cerc rostul

lonuilor l8l 9i I82 au fost cllbcratc ai eu trocut prints o rundl ruplimontarl dc

inspcclio care B awt ca roop climinrros accgtor flacoano,

P 319
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Jszz Pharmacouticals a ovsluat raportul bcnoficiu/rlsc al administlrii
flscoanclor do ERWINASB rocont oliborate pentru tratamsnhrl louecmioi acutc

limfoblrstlcc ce fiind pozitiv.

Eotc necosu. s[ incpcctafi cu atenfio fiscro flacon, Dec[ obsorvatl particulc tn
suepenrio fn sltl partc doc0t in putea infcrloul r dopului (dc oxornplu, pe sau Ul

produeul liofilizat), nu adminietra;i produtul qiplrhafi-l ponm coloctuo.

Dac[ obscrvati putlculo ln ouapcnolo doar ln putoa inforioul a dopulul
roconstituili produrul als cum mtc prozontat maiJos.

Dup[ roconstituirc, lnapcctafi cu atcnfic produeul roconetituit. Dac[ dupl
rcconstitulrc sunt vizibllo partloulc, nu adminierali produrul li plstrall flaconul

ffi ffi:ffi;loduprroconstirulro, cs o mrrurr ruplrmontarr dc
prscauflo, Inllntc dc rdmlnhtrrre utlllnll un rc rtandsrd cu llltru do 3
mlcronl pcntru r Grtrngs produrul rrconrtltult dln flacon.

Fhcornslo reeent ollbcrto pot fi idcntificato dup urmltouoa ctichctl lipitl po

outio:

USE S MICBON;ITTIR NEEDU

st! t{oltcE oF SPEC|A! lt{srluciloilS

uTluzATl Ac cu FILTRU DE I MlCRoNl

clTtTl lilsTnucTtuNlLt sPEcfArE

Resomr ndlrl oontru fconrtltul[!

ERWINASE oeto utilizst ln arociorc cu alto rntineoplezico tn trratamcntr:tl

loucemloi timfoblastlco acuto, Do ascmcnoc, poato fi utilizat ln alto boli

ncoplazlco ln caro ro preconlzcazl c[ doplcfir aspuagihcl poate avca un cfcct

util, Eotc poeibil oa pacicn$i clrora li sc gdminlsfoazl fatamont cu L-

upueginazl din Elafterlchla coll ql cqro dszvolt! hipersonsibilitato la acoutq,

s[ poatl continuo tratamontul cu ERWINASE (crirantaspezl), dcouccc

cnzimolo difcrl din punot do vodorc inunologic.
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ln fimpul lnepcclici dc rutinr a produrolor din lonrl l8l gt 182, e-au obsonat
puticule ahgato dopului gi/eau prczcnto In pulbcrca liofilizatl din unclo
flacoano do BRWINASB, Accstc flacoano au fort ldontificsts $ nu au foot
olibcratc (a'oc vodca rcrisocrca dc infonnuc cltrc profouionlgtii din domcniul
tlnltllii din iulic 2017). Flacourclc rlmaao din ambolo loturi au foot oliborato
cu inctuofiunl rpoclalo do manipuluo dc a utlliza un ae cu filru dc 5 mlcroni
pcntru oxtragcrce produoului dupl rccorutituire,

Pontru a cvita o potonfial[ Inncnrpcro a fumizlrii produsului, flacourolo eu

ERWINASE din lonrilc lEl gi 182 cuo au fost rcpuato antcrior din cauza
prczonfol partlculolor vlzibilo ln surpcnelc ("Flrcourolo roccnt ollberatc") vor flr

acum dieponibilo pontrlr utilizarc 0,u un ac standad cu filtnr do 5 microni,
urmlnd o nurdl ruplimontarl dc inrpecfio, pontru a lndoptrrta flaooanclc cu

paniculo vlzlbilo ln produoul liofilizat.

lnointo do roconstltuirc, inepocta$ cu atenfio fiocaro flacon, Dac[ obscrvafi
psrticulo ln euopcnsic oriundo in gltl parto doclt tn partcr lnfcrioul a dopului
(dc oxomplu, po gau ln produrul liofllizat), nu adminishafi produsul gi plsta;i
fl cconul pcntru coloctare.

Dac[ obsorva;i partlculo tn sucpcnric dou tn putoa inforloarl a' dopulul,
rooonatituifi produru[ aja cum 6otc prozontat mai jor, Dup[ rcconetituirca
produsului din flacoanolo rocent ollborato, lnepccta;i cu atcnfio produsul ponurr a
v[ osigrua c[ ln eolulia rccongtltuitl nu urnt vizibilo panicule In ouepcncic. La
puttctul 6.6 din Rcanmatul carectoristicllor produrului (Prccaufii spocialc pcnfrr
oli4lnuca rozidutuilor gl altc lnetruc;lnni dc manlpuluo), profcsloniqtilor dln
domoniul elnlt{il li ee enrgo etcnlle cf ,,h cranl prczcnlci putioulelor vizibllo
s6u a agtogatolor prohlcc, rolu$a roconrtltrrlt[ trcbuio eliminat[". ln oazul h cua
constatsli prozonfa partlculolor lnalnto sau dupl rcconstihriro,'nu' adminisuafi
produsul gi pletsali flrconul pcntru colcctuo. Utilizrroa produsului rooonrtituit
cuc confinc pulbcri in suspcnric poitc reprozontr un rigc dc rlgururfa ponEu
pacionfi,

Pcntru e reduco la minimum riocul potcnfiel do oxpunoro la portioulo carc nu sunt
vizibilo ou ochiul llbor, utlllrrfl un rc rtrndard cu flltru do 5 mluonl pcntru r
ertrrge produrul rcconrtltult dln lhcon,lnrlnts dc rdmlnhtrlrc, cr mlrurl
rupllmontml do prccruflo. Un gtudiu c domongtrat c[ filtruce prinu.un 0c ou
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filtru do 5 mioroni dupl reconrtituire, nu atc
puritegii mcdicamcntulu I ER\VINASE.

ofcct asupra acfiunii sau

Compania Jazz Pharmacouticsls c ovaluat raportul boncfrclu/rlec al adminlshlrll
ERWINASE pcntu batrmcnill lcuccmloi limfoblaaticc acutc ca frind pozitiv' ln
spcoial cu mlgura euplimcntu[ de procaulio consttnd tn utllizarea unui to cu

filtru dc 5 miuoni pcntu a cxtsagc produeul roconatituit din flacon.

tn cazul In carc trcbuie $ otlminrfl un flacon dc ERWINASE, vl ruglm s[ lurfi
log[tura ou distribuitorul, ln vodsrea lnloouirii fl aoonulul.

HUI4ANAB \|BRIIAS s.!lL.
Fax 0372.253.383
Farrnacirt Ivona GanclU

ivona. lan ciu@di rc9tuharna.ro

Apel lr rnoortrrtl rcrctlllor rdvorrc

Estc important e[ rcportali orico roaclio advorgl surpcctatl, aroclall cu

administrsroa mcdicarnentului Envinaeo (crisantasparl) 10,000 unltlti/flaconl
pulbcrc ponhr solullc iqioctablll, cEtro I a Modicamontului.gi.a

bispozitivclor Modicatc (ww.11mfiDf cu sistcmul na$onol do

r.port"tr epontul, utitizAnO formuluilo do raportarc disponibilo pc paglna..wob

a 
- 
AgongJl Nagionalo 8 Modiccmsntului 9l a Dlspozltivolor " Mcdicalc

(www.anm,ro), la rccgiunoa R$oortcazl o roactio adygrsl'

Agenfle Nrflonall n Modlcrmontulul fl r Dlrpozltlvclor Msdlcalc
St, Aviator SlnBtossu nr. 48, Soctor l,
0 I 147E Bucurogti, Rom0nie
Fax; +4 021 316 34 97

Tcl: f4021 317 ll02
E-mcilt adr@gnm.ro

Totodatl, roaCliilo advcrse Euspoctato 3c pot raport8 9i cltro roPrczcntBllts locall
a dolinltorului autoriza|iei dc punoro po plall, la urmltouolo dato de contact:

Regal Pharma Conrulting
Tcl/fax +4 021 403 46 00

124 otola tol, 0721250650
E-maih drugroactiono@rcgalconsult.ro
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Punct do contrct In codrul conprnlel 
,

Dec[ avctl orica Introblri cu priviro ta acoutl comunlcarc sau orico atrc lntobtrri.v[ rugkn a[ luafi lcg[hua ou dopartamcntul lo Informc$i modicalc I[
urmltouclo dato do contact:

Farmacirt Ivona Ganclu
Tqlofon mobil: 0724,00.3 Z. l 9
Tclcfon fiY: 021 .796.1 5,66
ivona. qanci u @dirscFttarnla.ro

Rcgal Pharmr Conoultlng
tcl/fax +4 021 403 46 00,
124 ora lE te|.0721250650
o-mail I dnrgrcectlons@rogalconrult,ro

Diroctor modical (Chicf Mcdical Officor)
Jezz Pharmrccuticels

rFlsconnolc roconl cllboroto pot f, dln loMlol tilaol l 7, t S l ao2l ?, l g2rol l? 11 l g2rG2l ?

5.
I
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INToRMATTT pRrvrND rNtffHftr*r spEcrALE DE

Pontru ortrngcrer produtulul rsco acornclo de ERWINASEcrre fac prrtc.dln loturllc l8laG* tl ulc uflllzrt un rc rtandrrd
cu flltru d

(adluglrt ls informcilitc rozumruvo privlnd caracterlltlcllo prodruulul bold + ttollc,,

Flacoanolo din lotruilc lEle gi l82a pot fi idontificato prin urmltoaroa otichottr,atagatl pc cutio:

ln cazul agitlrii
crlstalo frnc sau
vizibilo, solulis

UsE 5 MICROI{ FIITER ttJEEDIE/

sEE NqTCE OF SPECIAI INSTRUCTIONS

unuzATt AC cu F|ITRU DE 5 M|CRONI

clTtTt tNsTRueIluNtrE sPECtAt E

Docd olse^ryalt pailrcurere rn suspensrc doar rn pailu rnferroarr a dopurur,reeonslltulfl produeul aft cum ecti prer,entat mdJis,

lnepectall cu alc
nu Nunt,t uu, p!li,!;;i:i?,;::!'; a vd ostgura cr tn

solugia trcbulo s[ Fro limpodo gl lipeltl de particurs vizibiro.
cxcosive so_pot obs crlri- dc protc'ino ruf-ro*l aofilarnonto. Dac[ ox lo sau ritomoreri ac 

-liotoino

reconetituitI uobuic
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ac clandard cu
acon lnolnle de

Solufa hcbuie str fio adminisfatl tn int
cazul ln carc. nu poatc fi ovltat un
reconstituiro gi adminioFaro, solufia to
rau polipropilon! pentru plsharc oo
utilizarl [n lntorval do I orc. '

rFlacoonolo nol ollborato pot avot loMlc ; ItlaOl17, lSlrO2t?, t82rOl l7 9t lg2a02l7


