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Comunicarc cdtre profcsionigtii din domeniul slnlt'Ifii refcritoarc la identilicarea unci

ncconformitlti dc cqlitatc rpinrt[ duptr reconstituirce Hacmocompletlrn P I g pulberc
pentru soluf lc injecrabili/per{uzabill

Stimate profesionist din domeniul slnlttfii,

tn timpul tcstelor de stabilitate interae a loturilor de Haemocomplcttao P 1 g
pulberc peutnr solufie injectabil[/perfuzabili, carc conlin ca zubstanfl activi fibrinogen
lulnanr laboratonrl nostru dc conbol al cdit4ii a stabilit ctr unele lohrri au prczcntat fulgi dupe

r€constituirca produsului. Acegti fulgii albi au fost in fomE de gcl cu o dirnensiune totali dc

pina ta 750 pm. To$ ceilalli parametri de tcstare au fost corespunz5tori pentru aceste loUri.
fuializa dctaliatd a confirmat fgptul cd firlgii constau din fibrinogen gi albumin!, ambele fiind
componente ale prodruului. O uralizd suplirnentarl a reac[iilor adverse suspectate la

medicamente raportat€ spontan gi a reclamafiilor tchnice farmacsuticc raportate spontan nu a

evidcn$at nicio dovad6 de inoidcnte advetse ca unnarc a acestor evenimentc. Aceastf, analizl,
irnprerurd cu o evaluarc medicall, confirmd faptul c6, daci Haemocomplettan este a&ninistrat

in conformitote cu instructirurilc de utilizare, nu exist[ nicio tipsl de eficacitete gi niciun risc
penuu siguranfa paoicntului.

Am raponat aceste observa;ii autoritllilor rclevante $i arn convenit asupra unnitoarelor
etape:

Vi nrgim si fincfi cont dc urmitorrele modificlri alc condifiilor dc pilstrerc:

Cu cfcct irnedirt, Hccmocomplcttro 1g pulbcrs pcotru solufic Injccrrbil5/perfuzlbllfl
trcbuie plstrat In frigider la o tcmpemilri cuprinsl tntrc 2cC gi 8oC.

V[ rugiln sI acordafi o atcnfie dcoscbiti urmtrtoarei scc$uni din prospcct:

tt(...)Sduliile reconttituite trcbuie verificrte vizual inaintes odministrErii cu privlrc la
particulg ssu dccolorerc. Solufio trebuie si fic rprorpe incolori pinii Ia gtrlbuic, limpcdo
p0nl h ugor opalescentil ;i cu pH ucutru. A nu sc utiliza solufii carc sunt tulburi slu
prczinttr sedincntc (dcpozite)."

DacE obseno;i fulgi, vi nrgiim sI contlctlti direct echipl uoestril peotnr r complcta
foruruhrul de rcclanrrfie tehnictr frrmqceuticl. V[ rugin si trimitefi rccasti
rcclamofie,lmprcuni cu mostra de produs, citrc noi.

Produsul va conthus s[ fie disponibil, ou insurrcliunilc de ptstruc actudizate.

Date de contact:

Prisum Iuternationat Tiading Co S.RL.
Su. Agatba Birsescu ru. l5B, Bucuregti, Rominia
Tele fon : + 40-21 -322.01.7 L 172

Fax; +40-21-321.70.64
E-rnail: antonina.visoiu@ptisum.rg. roreeaff@prisuF.g
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Apel la rapodaren dc rcecfii ldvcrue

dversl suspcctatlr as0ciat6 su administsareo
solu$e injectabilt/perfirzabilE, c6trc Ageogia
velor Medicaie in conformitste cu sistemut
larele de rapofiare disponibilo pe pagina web a

Agenfici Na;ionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ffdr.ro), la
sec$unea Medicamente de uz umanr3aporteaze o reactie advers6.

{smfir Nb;ioneh a Medicrmentutui gi a DispozitivclorModicale
Sr. Aviator Slnltescu nr. 48, sccto,i I
Bucruegti0ll4T& RO
Far<: +4 0213 t63 497
E-mail: adr@anm.ro
https://a&anm.ro/
w,ww,8lrm.ro

Tolodatr, reaqiile 
"9Try suspectste sc pot raporta gi clbe reprezentanta locali a

delinltorului autorizalici de punqpc pe piagl, Ia urmitoarele date de contact:

Prisun Intcrnational Trading Co S.R.L.
Sb. Agatha B8rsescu nr. lSB, Bucnrcpti, Rominia
Telefon: +4,0-21 -322.0 | .7 L l7Z
Fot: +40-21-321.70.64

E-mail : antonina, visoiu@prisum.ro, rorega.ff@prisum,ro

Dorim {i-vi asigwErn cE aprovizJoDarea constanti cEEe ctien;ii noghi rEmanc o prioritate
pentru CSl.Behring gi c[ vom continua sE lucr5m intcns cu'autoritEfilc de regllrnenrare
pentru a glsi ccle mai adecvate mEsrui suplimeatare de reducere la minimqm a risiuritor. V6

.srulfumim 
pentrr inlclcgcrca gi increderea scordati.

Cu dsosebiti consideralic,

Antoninl V[oiu
Rcgulatorl Afhirs & PV Manager
Prirum Intprnetioaat Trlding Co SRL,
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