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COMIJNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENruL
SANATATU

IuJie2022

Stim ate profes ion i st d in dorn eniul s5netelii,

De comun acord cu Agen{ia EuropeanE pentru Medicamente (EMA) 9i Agenlia
Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia (ANMDMR),
companiaMerck Romania SRL doregte sEv[ informeze cu privire la urmdtoarele:

Rezamsl

r Problemele tehnice de la locul principal de producfie al medicamenfului
Cetrotide au dus la o reducere a numtrrului de unitEfi de medicament, care
se agteapGi sE dureze pini Ia 15 septembrie 2022 (data de la care se

anticipeazi rezolvarea acestei situalii).

" incepind cu 1 august 2022 (data preconizati a sciderii cantitii$Ior) pAnE
fa 15 septernbrie 2022 (data de la care se anticipeazi rezolvarea acestei
situalii), vi recomandim sI nu inifiali un ciclu de tratament cu
medicamentul Cetrotide, Vi rugim si luafi Iegtrtura cu persoana de
contact din cadrul companiei Merck Romania SRL, menfionat5 mai jos,
pentru informafii suplimentare, dacl este necesar.

Context ul aporiliei canlitdlilor limitate

Cetrotide este indicat pentru prevenirea ovulaliei premature la pacientele aflate in perioada
stimultrrii ovariene controlate, in vederea prelevdrii ovocitelor in cadrul tehnicilor de reproducere
asistatE.

Problernele tehnice de la locul principal de produclie au dus la o aprovizionare redus6 qi int6rziatl
cu Cetrotide- Calitatea loturilor de produse fabricate gi eliberate nu este afectatE de aceste probleme
tehnice.

Apel Ia raporl.area de rencEii advene

Profesionigtii din domeniul sindtilii sunt rugafi si raporteze orice reac$i adverse suspectate
asociate cu medicamentul Cetrotide (cetrorelix sub formi de acetat) 025 mg pulbere gi solvent
pentru solufie injectabilE, prin intermediul sistemului nagional de raportare cdtre:

Agenfia NalionalS. a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rom6nia
Str. Aviator Sinitescu nr, 48. sector I

Bucuregti 0l1478- RO
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@an .ro

Website: www.anm.ro Raportare online la urmltorul link: https://edr-anm.ro/
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Raportarea reacliilor adverse suspectate dupd autoriearea medicamentului este imponanti pentru a

asigura siguranla pacientului. Aceasta permite monitorizarea continu6 a raportului beneficiu/risc al

medicamentului-

TotodatE, reacliile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a delindtorului
autoriza{iei de punere pe piafd Ia urmitoarele datede contact:
Merck Romania SRL Str. Gara Hcr5strau nr. 4D , Clidirea C, Etaj 6, sector 2,020334 Bucure$ti,
Rorndni4 Telefon +40 21 319 8550 / Fax +40 21 319 8448; email

Coot'donatele de contact ale reprezenlanlei locale a Delindtorului autorizQiei de punere pe piald

Vd mullumim pentru inlelegere gi pentru sprijinul dumneavoastrd continuu, lucrdm pentru a rezolva
aceasti situafie, cu c6t mai pufino inheruperi pentru dumneavoastri;i pacienlii dumneavoastrd. VE

rug6m sE ne cootactafi direct prin intermediul persoanei de contact de mai jos cu orice intrebdri qi

vom reveni cEtre dumneavoastrE c6t rnai curAnd posibil.

Detalii privind persoana de contact pentru accesul la informalii suplimentare

Anda Nicu, Director Departament Aprovizionare Logistic6

Merck Romania SRL Str. Gara HerEstau nr. 4D , ClEdirea C, Etaj 6, sector 2,020334 Buouregti,
RomAnia;Telefon +4021319 8550 lFax+40 21 319 8,148/Mobil: +40747039413, email;
an d a.nicu@m crckeroup. co4


