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Comunicarc cdtre profesionigtii din domeniul sinntdfii referitoare ls identificarea unei

neconforrnitlfi ile calitrte aptrrutI dupi reconsr.ituirea Beriate (250' 500' 1000' 2000 tit)
pulbere qi solvent pentru solufie injectabill sau perfuzabilil

Stiuoate profesionist din domeniul'sEnEtifii,

ln timpul testilrii lonuilor de Beriate (250, 500, 1000, 2000 Uf) pulbere 9i solvent

pentru solufie injectabilii sau perfizabili, particule proteice inerente au fost identificate

dupd o perioadE de timp (10 minute pini la 8 ore) dupd reconstituire. Aceste particule de

proteine inerente srnt albe, au dimensiuni diferite gi reprezintii proteine din produs.

Particulele proteice inerente sunt in area produsului cpnfomt

prospecnrlui, folosind dispozitivul Mi*Vial filtnr de 15 pm). Intrucf,t

formarea de.particule proteicg a fost obseryatii 9i irr seringE. dupn 2 ore, CSL Behring

recomandi administrarea produsului imediat dupd exfragerea produsului in seringE.

S-a efectuat o analiz[ a reacgiilor adverse sdbpectate la medicamente raportate spontan

gi a reclamagiilor tehnice farmaceutice. Nu au fost raportate reclamatii tehnice farmaceutice

pentru toate lohuile din perioada de valabilitate in ceea ce privegte caracteristicile atipice ale

prorusului. O evaluare a farmacovigilenfei nu a widenfiat nicio dovadd a evenimentelor

udur.r, legate de particulele de proteine inerente. in concluzie, nu exist{ nicio indicafie

pentnr o lipsi de eficacitate sau un alt risc peutru siguranfa pacientului.

Chiar daci sunt respectate cu precizie instrucfiunile de utilizare pontru procedura de

reconstituire, nu este neobipnuit sd apari cdteva particule de proteine inerente in flacon.

Filtrul inclus in dispozitiwl Mix2Vial elimina complet particulele. Filtrarea nu influenleaztr

calculul dozelor.

CSL Behring recomandtr respectarea shictl a umtltoarelor instrucfiuni:

Odatd ce produsal este transferat prin dispozitivul Mix2Vial in seringd, acesta trebuie

ulilizal imediat. Nu depozitayi produsul in setingd!

Dupd filtrare/extragere in seringd, produsul recor;tituit tebuie iwpectat vizual pentru a se

observaparticale gi decolorare, inainte de adminisffare,

Nufotosili seringi cu solulii vizibit ttibure sau solulii care conlinfulgt sau parttcule.

Dac;ri detectafi particule de proteiue inerente, vd rugdm si punefi in carantin6 seringa afectatE

inclusiv conlinutul acesteia gi s[ contactati direct echipa noasEd medicda pentnr a completa

formulanrl de reclamafie tebnicii farmaceutice. CSL Behring va oferi instrucginni privind

reilmarea moshei afectate.

Date de contact:

Prisum International Trading Co S.R.L.
Str. Agatha B6rsescu nr. l5B, Bucure$i, Romdnia

Telefon: +40 -21 -322,07J | | 7 2
Fax: +40-21-321.70.54
Fmail: antonina.visoiu@prisum.ro. rore gaff@pdsuTn.ro
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Apel la rtportarea de reacfii adverse

Este important si raportafi orice reactie advers

(250,500, 1000, 2000 UI) Pulbere 9i so

Agenlia Nationala a Medicamenhrlui
conformitate cu sistemul uafional de rapo

disponibile pe pbgitra web a Agenfiei Nali
Miicale aii nomania (www.anm.to), lu secfinoea Medicamente de uz umanlRarporte/aai' o

reacfie adversL

Agenfia Nafioualii a Merlicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Rominia
St. Aviator SEnitescu nr. 4E, sector 1

Bucruegti 0l1478- RO
Fat: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
htps://adr.arun.ro/
www.anin.fo F.

TotodatE, reac$ile adverse suspectate se Pot raporta 9i cnm reprezentanta localtr a

delindtorului autorizaliei de pnnere pe pia1i, la urmitoarele date de contact:

Prisum Intenational Trading Co S.RL'
St. AgathaBdrsescu nr. l5B, Bucureqti, Romdnia

Telefon: +40 -21 -322.01 .7 | | 7 2
Fa:r +40-21-321.70-64
E-mail: antoninavisoiu@prisrm.ro, rorega@prisum.ro

Vi multumim Pentu infelegerea Ei lncrederea acordatl

Cu deosebiti considerafie,

Antonina Viqoiu

O & PV Manager
nol TradingCo SRL

o


