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In conformitate cu adresa M.S. nr. 1603E/06.05.2014, Tnregistratad la
CNAS. cu nr. MS/SM-1853/12.05.2014 va aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind refragerea preventiva, din cauza unor probleme de calitate, a
tuturor seriilor de medicament Thiogamma 600 injekt, concentrat pentru solutie
perfuzabila.

VA rugém sé luafi m&suri de informare a fumnizorilor de servicii medicale sf
medicamente prin afigarea pe pagina electronics a casei de asigurdri de sénétate,
in loc vizibil, @ documentului ,Comunicare directd cétre profesionigtii din domeniul
sénétéfii privind retragerea preventiva, din cauza unor probleme de calitate, a
tuturor seriilor de medicament Thiogamma 600 injekt, concentrat pentru solutie
perfuzabila, "

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
p. Director Gerigha

Cons. jr. LiliangMihai
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Thiogamma 600 Injekt, concentrat pentru solutie perfuzabili
Retragere preventivi din cauza unor probleme de calitate

tithate profesionist din domeniul sinaiigii,

Prin aceast comunicare, compania Wérwag Pharma GmbH&Co. KG dorests s8 va informeze
cup ivire la urmiitoarele; i

, .
dn qursul studiutui de stabilitate ICH, la nivel T=3 in medicamentul Thiogamma 600 Injekr,
congentrat pentru solutic perfuzabili s-a identificat prezenta unor particule. Spécificaia
medicamentulul prevede ca solutia s nu congind particule,

Prezents particulelor nu este dovaditi ia toate seriile, investigatiile privind cauza g natura
particulelor fiind fn curs. In prezent, nu se poate exclude varianta aparitiei pardculelor la un
fanumit moment in cursul pericadei de valabilitate a medicamentului,

Din acest motiv, compania Wrwag Pharma GmBH&Co, KG a decis retragerea preventivi a
TUROR seriilor de medicament.

Ca padsurk de precautie, compania Worwag Pharma GmBH&Co. KG retrage TOATE seriile
de medicament Thiogamma 600 Injekt, concentrat pentru solugie perfuzabild din intregul
lant de distribujie, inclusiv din stocurile prezente in farmacii, in toate giirile UE unde
medics gnm] se giseste pe piatd.

L Actasts comunicare ests transmisi de comun acord cu Agentia E.uropdnl a Medicamentului
/(European: Medicines Agency - EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM),

\In prmafil suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomandarile respective:

elicamentul Thiogamma 600 Injekt se administreazi pe cale intravenoasd gi este indicat
jpentru tratamentul simptomelor periferice (senzitivo-motorii) din polinearopatia diabetici a
'E dultului (peste 18 ani),
j

ruciuni de manigulare;

Motlicamentul Thiogamma 600 Injekt se administreazX in perfuzie cu ser fiziologic (dilust la
10G-250 ml), timp de minim 30 minute. Pentru administrarea in perfuzie se foloseste exclusiv
seral fiziologic. Solupia perfuzabila trebuie protejath imedint de lumink (ou ajutorul unei folii

' de pluminiu sau al sEculefului protector aflat in ambalajul original). Sotuia perfuzabild nu
 webuie si conpind particule,
| Perftru evitarea riscurilor pentru pacienti, compania Wérwag Pharma retrage toate seriile din

| acest medicament.
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la raportarea reaciilor adverse
important s& raportati orice reactic adversi suspectatd, asociati cu administrarea

me jcamentului Thiogamma 600 imjeke concentrat pentru solutie perfuzabils, citre Agentia
Nafionali & Medicamentului si a Dispazitivelor Medicale (www.anm,ro), In conformitate cu

ul nagional de raportare spontand, prin intermediul ,Figel pentru raportarea spontand a
iilor adverse la medicamente”, disponibili pe pagina web a Agentiei Nagionale a
Megicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazs o reactie
rsi. Aceasta poate fi transmisa citre:

Agentia Nagionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenji

Str, Aviator Sinéitescu nr, 48, Sestor 1,

011478 Bucuregti, Rom4nia,

fax: +4021 316 34 97

tel: + 40757 117 259

1‘ e-mail: adr@anm.ro \
!

Totpdath, reactiile adverse suspectate pot fi raportate citre reprezentanta locald a deginktorului
auterizatiel de punere pe piagh (DAPP), respectiv compania Wirwag Pharma,

tru intrebini sau informagii suplimentare referitoare la aceastd comunijcare, v rugim s&
ntactati departamentul de informatii medicale al companiei Worwag Pharma.

ate de contact Wirwag Pharma

entru Romdnia ~ Persoana calificatd responsabild cu farmacovigilenta (Qualified person
esponsible for pharmacovigilance - QPPV): Farm. Aniela Laura Sofron, +40758110444,
4. sotron(@woerwagbharma, ro fcrmmvigﬂmu@woerwa@hmm

Pertru UE - QPFV: Dr. Rudite Klesmite, +491624141980, dso@woerwagphanna.com
" QA: Tanja Reischl, +49172 2645 023, tanja.reischi@woerwagpharma.com
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