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Stimate profesionist din domeniul sdn[t6]ii,

Compania Pfizer Europe tvIA $EJG, de eani' pentru

Medicamente @MA) ii eg.ofia Nalio spozitivelor

Medicale din Romdnia, doreEte si vi info

REZUMA'T

in urma depozitlrii in condilii de congelare qi ulterior decongelatd'

Instruc$uni pentru profesionigtii din domeniul sinitifii: in contrast cu ce

este declarat in veisiunea ourent[ din informafiile produsului, solufia

perfuzabili (reconstituitn) nu trebuie congelati. Solufia per{uzabill poate

fi pdStrati la 25oC Pentru 48 ore.

tniormaliile produsului Ecalta vor fi revizuite in scurt timp pentnr a include

instrucliunile corecte.

INFORJ}4ATII REF.ERITOARE LA PROBLDMA DE SIGURANTA

revizuire labart un studiu care a fost

pentnr a utifiznrii solufiilor perfu,zalile

depdstrului,s-aconstatatc[solufile
tei la efectuarea testului USP (t'Inited States

Claritate", r:n test pentnt prezen{a particulelor

nt cu testul "Particule vizibile" din Fannacopeea
solufia Perfuzabila conlinea

e duPd ce solulia a fost scoasii

din congelator gi adusi la temperatura vizibile au fost identilicate in

solutiile perfuzabile cu o ratli sctrzut[ q ai pentu pungile i'v' care au fost congelate'

S .*t

CoMIJNICARE DIRECTA CATRE PROEESIOI\.ISTII DIN DOMEMUL
sAuArAru

Ianuarie 2020

ECALIA 100 mg pulbere pentru concenhat pentru solufie perfuzabill
(anidulafunEin)t sotufia perfuzabilfl nu mai trebuie congelatii
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Particulele obseruate au fost determinate ca fiind anidulafirngin, substanfa activi din Ecalta.

in acest shrdiu nu au existat rezulate tn afara limitei pentnr alte teste efectuate cu solulia
perfirzabild. "\p ..

o Sectiunea 6.3 a Rezumatutui caracte stieilor produsului din Informaliile produsului curente,
precizeazE incorect cd. solufia perfuzabilE poate fi congelatit p6n5la72 de ore. Acest sfat nu
mai trebuie repectat, pe bnza motivelor nenfionate anterior.

r Rezumatul caracteristicilor produsului confine, de asemene4 wmdtoarea declaragie (care

inci rEmine corecti): ,,Produsele medicamentoase cu administrare parenterald tebuie sd

fie inspectate vizual inainte de adminishare, pentu a detecta prezenfa particulelor gi

decoldrarea DacE se identific[ prezenfa particulelor sau decolorare, eliminafi solu[ia."

o O verificare a bazei de date pinfit alidulafimgin privind siguranga dupl autorizarea de

prrnere pe piag6, din perioada 2l februarie2017 - 02 decembrie 2019, nu a identificat nicio
problemE de siguranfa referitoare la reanltate ln afara limitei ale testului USP "Dizolvare
completd qi Claritate" sau prezenta particulelor vizibile in pungile de perfirzie i.v. cu

anidulafrurgin.

r A fost arralizat un istoric de reclamafii de 5 ani, din perioada 27 septembrie 2014 -
27 septembrie 2019 gi nu a existat nicio reclamagie legat[ de aceasti problemi.

I

INTORMATtr SI]PLIMENTARE

Produsul Ecalta este indicat in tratamennrl candidozei invazive la pacienli adu\i.

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR AD\TERSE
Este irnportant sii raportafi orice reactie advers[ suspectati asociat[ cu medicamentul Ecalta, in
confonnitate cu sisternul nafional de raportare spontanE, utilizAnd formularele de raportare

diqponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicameuhrlui gi a Dispozitivelor Medicale din

Rominia lwww.anm.ro), la sec[iunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie€dversE.

Agenfia NafionalE a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia
St. Aviator Sdrrdtescu, Nr. 48,
Sector 1, Bucuregti, 011478'RO, Romlinia
Fa:<: +40 213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
htps:{adr.anm.ro/ry

Totodatt, rea4iile adverse zuspectate se pot raporta gi cdne reprezentanla locali a delindtorului

autorizatiei de punere pe pia1E, la urrr6toarele date de contact:

PfizerRomania SRL
Wiltbrook Platinum Business and Convention Center

$os- Bucr:regti-Ploiegti 172-176, Clddirea B, et 5, secL l, 013686-Bucuregti

e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21207 2806
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Coordonatele de conlad ale reprezantanlulal loal al Delinlttorutui de autorizalie de punere pe
prald:

entul Ecalta, vi nrgitm sE

locale a companiei pfizer:

Cu deosebit respec!

SergiuMosoia

Director Medical Pfizer Romiinia
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