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C‘ASA NAT f@NALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Cilirasilor ar. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresgti

E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309. 270, Fax 0372/309.231

Cétre,
Casa de Asiguréri de Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDMR nr. 44811E/27.11.2019, inregistrats la
C.N.A.S. cu nr. P10445/28.11.2019 profesionistii din domeniul sanatatii sunt informati
cu privire la “medicamentul Brimica Genuair 340 micrograme pulbere de inhalat
referitor la o eroare In limba bulgara, in zona dedicats “Chenarul Albastru”™ (B!ue—Box)
de pe ambalajul secundar comun pentru Roménia si Bulgaria”.

V& rugam sa dispuneti toate masurile necesare pentru a aduce la cunostinta
furnizorilor de medicamente (farmacii cu circult deschis), documentul numit
‘Informare cafre profesionistii din domeniul sanatafii referitor ia Brimica Genuair 340

micrograme/12 micrograme pulbere de inhalat — seria 503R"

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stimé,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan

Va aducem la cunostingd misurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia {ANMDMR) si
compania AstraZeneca Pharma SRL pentru informarea profesionistilor din
domeniul séndti{ii privind medicamentul Brimica Genuair 340 micrograme
pulbere de inhalat referitor la o eroare in limba bulgari, in zona dedicati
‘Chenarului Albastru’ (Blue-Box) de pe ambalajul secundar comun
pentru Roménia si Bulgaria.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sén#tatii
asupra unor probleme de siguran{3 in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinitatii. De asemenea, mentionim ci ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comunicéri directe ciitre profesionigtii din
domeniul san#tatii,

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm ci aceasti informatie a fost iransmisi §i Ministerului
Sénititii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

PRESEDINTE,

Marius Daniel SISU




Moiembrie 2019

Informare citre profesionistii din demeniul sdndititii referitor la Brimica Genuair
340 micrograme/12 micrograme pulbere de inhalat — seria 503R

Stimati doamna Farmacist/Stimate domnule Farmacist,

Vi informdm ci pe cartonul produsului Brimica Genuair 349 micrograme/12 micrograme
pulbere de inhalat (cu ambalaj comun pentru Roménia i Bulgaria) — seria S03R exista o
eroare.

Eroarea apare in limba bulgar}. in zona dedicats “Chenarului Albastre’ (Blue-Box) de pe
carton, unde, in loc de “Brimica’, apare ‘Bretaris’,

Brimica contine bromuri de aclidiniy si formoterol; Bretaris contine bromuri de aclidiniu.

Numele produsului scris cu litere de dimensiuni mari pe carton este corect; de asemenea,
textul in limba roman este corect. Eroarea apare doar in limba bulgara, In zona ‘chenarului
albastru’,

V& rugsm si identificati mai jos macheta incorects a cartonului (textul gresit este marcat cu
TOSt). -

BB 80 sieging
wuhvresty Be xedy

AONUSHBIIILIG

i ] P neaapens spagrowoss
¥ £ Ko 77

pedite &7 Econ
e 5380 2 654 0FSE

18
ﬁ BERESCHEME
A MBNARINY

oy
'@mmm:wwm 0 it i preesaplls meddicnth: P51,

Cu acordul ANMIDMR (Agentia National a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale
din Roménia), AstraZeneca informeazs farmacistii la primirea seriei respective cu privire la
aceastd neconformitate, pentru a evita orice confuzie,

AstraZeneca fsi cere scuze pentru aceastd eroare si confuzia pe care o poate canza.

In situatia in care avell nevoie de mai multe detalii sau asistentd, va rugim s ne contactati
utilizdnd detaliile de mai jos.

Berlin-Chemie A.Menarini S.R.I.
Tel: +4021 23234 32

Cu stima,



