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.ELIGARD pulbsrc;l-rolvont pcntru roluflo InJeclrbll! (rccht de
louprorcllnr) - Ergr!ds rnodlciflo provocito oi rcur3erl dln cruzr

tnfllotlrll prer rtrlnrc r ruportulul rculul

Stimatc profcrionist din domcniul dnltlgii,

Do comun acord cu AgonJia Nafionalt a MedicamenNlui 9i a Dis

Y._1r:l!: 
rop?rrlir. Asteltas dorcqtc st v[ aduct la cunogtinfl noi

importantc privind slguranpl

t Rczunot

. 
l:-d_y::l^ ry o:b:ic urilizat dacl ouportul acului- prczint[ fisuri,
dctcriorat sau dacr pormito scurg€rca io lichid. Fi.o'"r.]'t sbuic ol

O
ln condllii do eiguranfl, sc va rcconrtitui gi injocta o nour
produo.

ln cit'r In oitua;ia ln carc' mcdicamcntului. trobucamcntului, trobulo
tcstogtoron.

t tu foot raportgt-0. crorr do modlc4ie togrto dc picrdorilc de mod
din rcringl. Infrlotsrel pros strlnsl a cupotului acului in mr
reconstituirii poate provoca fisuri, dcicrmincnd astfol
confinuillui do modicamsnr ln timput iqlccterii, ou ii* t
plordcro a cficacitrfii ca urmare a dozci insuficlcnti adminigtratc,. 
lr^r:-lt!:^TTl...r,stafaroB rcului cu invclig dc oiguranfl la scringa
fio rcatizat[ tintnd sciinge lnpozi;lc vorticait li ioiina .it.;rili;
acolor dc coes cu o migcrrc dt roiagio do aproximotlv trli srorturi
rotafie complotl, p0nr le flxgrca acurui (vezi Ancxa I,
carccteristicilor produgului actualizrt, pst. 6.6, otapa I I din
producului),

a0 euopoctoaz! manipuluea incorootl
invcutlgato valorilo concentra;iei scricc

' Estc importrnt s! so umczo cu atontlo €tapcls dc roconstihrirc, afa
sunt dcrcrioe tn In xmafille dcspro mcdicarnent.

Inlormofl rctultoare lo prohlcma tle srguranld gl rccomanddrlle

gl rclvcnr ponuil rolullc l4Jcctablll ortc fndlcat
onnonodopcndont, ln rtadiu lvalrut fl pcntru Fat!ryrrvrvru, se p,L,lrBrB norrnonodopondonr tn riadu toc"ttzorou iiffiffiffi;;,ilfi.j
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stadlu locrl rvllrtrL In uoclcro cu rudiotonpla, Erte dlcponibll In formultri su

la intcwrl dc 6lunl (45 mg) lldo 3 lunl (22,5 ng).

ln anul 2013, a fort Introdul In Uniunea Eruopeanl un nou tlp do ac cu lnvclll do

pontru mcdlcrmonhrl ELIOARD pulbcrc al rolvcnt pontru rolullc lqJoctrbllO, Dc atr

raportsr 29S do crari do ororl do mcdlcrlio provocrto do piorderl dc rubrtan;l lr
aculul, ln urmo Infllctlrll prcr ttslnlc a luporhtlui tcclilh.

Comprntlv cu rcul convonflonrl utlllzrt cntcrlor) acul ou Invcl[ dc ptotccflo re

dlferlt la rcrin3l,, Acul cu lnvcllg dc protoc$o trobula rtrlrt h rorlngr B prln rotirea

rcului ln ronrul acolor dc coll, cu o mlpro do rotrllo do oproximrtlv uri rfcnurl
rotrflc complctl, plnf h flxuor rculul,

ln crzul ln cero aoul cu lnvollg dc protrc3|c orto complot lnlllotrt In dirpozitlvul do

lock rl rorlnlll, pot rptrer llnrl alo ruportulul rcsltula, coot co poote dotcrmlnr
produr tn tlmpul lqlcctlrll qi admlnbcucr unol dozc lncomplctc dc ptodus'

Avlrrd ln vodoro pdul dc vlrsozltato r prodruului rcconrtltult, trobulo utllirrt rcul
pontru I migun adminltruor Intrcgll cdrtlttfl dc produr paclcnrulul. Asul ilnndsrd
tn pnotlcr cllnlcl dlforl dc acul cu lnvolf do protocflo fumlzrt pontru modicmonill I
Penlu conccntraflr do22,5 m3, tn cutln do ambalqf esto ftrmtrat un ac cu callbrul do

pontru concontrr;lr dc 45 mg un ec cu orllbrul do lE.

Acul cu lnvolfi do protccllc nu trcbulo lnlocult gl modlcmontul ELIOARD pulborc al
pcntil tolullc ir$ccubilf nu kobulo rdmlnfrUot dac0 rupor$l aculul prozlntl
dotodorat rou daol pcrmlto turlorca do llchld, Produrul trobulc cllmlnat tn
condlgll do rlgruanfl fl trobulo roconrtltultl ql iqJoctatl o cmtltrlo noul do produl,

Reconrtltulrer Inooroctt r produrulul porto dotormlu llpa oflcrcltllll cllnlcc. La
6,6 dln Rozunotul curctcrlrtlcllor produrulul ftrill lnruuoglunl prlvlnd
sdmlnlrtruoo prodruulul, pttcum gl pontru dotonnlnltq conclnuollol rorlcc dc

crzul ctorllor dc menlpuluo rurpcctato lqu cunotcut.,

I lnfonnallllc dcrprc mcdlcrmont rc rcturllzcaz! cu mrl multc Inrtnrcllunl dc

, 

detallote (vozl Ancxc l).

Apcl la rupoilorca de rcac1ll advuse

f

Estc important r[ raporrafl orlco lorclic advorrl rutpcctotl, osoeiatl cu a

medicmcntului ELIOARD prlboro ;i rolvcnt pcntru rolulic iqJoctabilt, dar ql

privind cclltrtor produrulul { ororllo dc.rdmlnirtruG r Ettsmqntulul uoclato cu actll
catro Agmlio Nollonall o Mcdlcrmcntulul ql o Dhpozltlvclor Modlcrlo, ln
drtcmul nqlonsl do rrportrrc tponlm[, utlllzlnd formuluclc do mportro
dilponlbllo pc prylnr wcb a Agonlloi Nrllonalc a Modlcamcntulul il r
Mcdicalc (www.anrn,ro), la rccflunoo @,

Agonfle Nlflonrll r Modlclnoniululll r Dlrpozltlvolor Mcdlcrlc
Str. Avlllor Slnlleacu u.48, roctor I
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Bucur4tl 0l l47t - RO

Tol:+4 07t7 I17259
Fq: +4 0213 163 497

c-nrrll: a&@rnm.ro

pot raporh 1l cttro rcPlczontanf[

li umltoqolc drta do conircl:

o-mril: Farmecovlgllontr.ru@utollar'com

coordonalele dc contacl olc rcprcSntonlcl localc o Dellndlorulul

aatoilzsllc dc punue pe plaltr
Arlolhr Phrrmr SRL
Sor. Bucurotl 'Plolortl no. 172 - 176,

Plrtinum Businor and Convcntlon Contsr,

Clldiroa A, ctqi 2, Bucurogti, 0l 501 6

toh 004021361049J
fuc 0040213510496

N

pontru lntobld ll lnformo$l rupllmcntuo rcfcrltorrc lo utlllzuor-ei-i6gD-fn 
.ooittU-Jo-ilniitil ft oflclcltrh, vr ru'im il. vl drltatl top.

ro"rr' r airrnrtoiutui*to1!''i1'r 1i puncro eG ellt'.llylllTilt*ldt conttcr!

l-r-di nrt f tr rrn r S. R.L.. Doiuran intul do Inform{l I Mod lc alo

tclofon +40 21 361 04 95

crnrll: modlnfo.roo@artollu.com.
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Cu rtlnl.

Su{a Blzl[
Mciicrl urd Rogulrtory Dlroctor llEE

Dr, Rrlph Nlcr
VP EU.QPPV

Anorc

Pcr. 6,6, ctapa I l, dln Rozumatul s$lctGrlrtlcilor produrulul(RCP) cu modlllc0tl

compsrttlv bu vorriurrcr urtoriou0 g tcx{ulul,
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AITEXA I

o

Tort RCP -R0 vrntuqc rniorlolif

vcrtlcrll, Dcrfrcql folla prorictorro

!!a1rea complor[ a aculul (Flgrrra I l).
Nu forltfl.

r flnotl Sorlngr B In pozlllc
vofilcrlt il ilOdl&odlesrtd!
PlF-l--ul-lrhLnhdail ac
lblil4

r Dolfiooll folh protmtotrc clrc
moporl ambalqJul tnvcllplul do
protocflo r rculul jl rcollo;l
Involllul do protooflo,

r Plxril tnvcllpl dc protoollc a
reulul lc Sodngl B pdn
monllnoro! rcrlngll ln porl;lo .
tlruolFd ulqJ. rcul In ronrul eoctof


