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Comunicare citre profesionigtii din domeniul siniita{ii referitoare la identificarea unei
neconformititi de calitate apirutd dupd reconstituirea Haemocomplettan P L g pulbere
pentru solufic injectabili/perfuzabila

Stimate profesionist din domeniul sBnatitii,

in timpul testelor de stabilitate interne a loturilor de Haemocomplettan P 1 g
pulbere pentru solutic injectabili/perfuzabili, care contin ca substantd activa fibrinogen
uman, laboratorul nostru de control al calitafii a stabilit ¢& unele loturi au prezentat fulgt dupa
reconstituirea produsului, Acesti fulgii albl au fost in fomé& de gel cu o dimensiune totald de
pénd la 750 pm. Tofl cellalfi parametri de testare au fost corespunzitori pentru aceste loturi.
Analiza detaliatd a confirmat faptul o fulgil constau din fibrinogen §i alburaing, ambele fiind
componente ale produsulul. O analizd suplimentard a reacfiilor adverse suspectate la
medicamnente raportate spontan §i a reclamatiilor tehnice farmaceutice raportate spontan nu g
evidenfiat nicio dovadi de incidente adverse ca urmare a acestor evenimente. Aceastd analiza,
trpreund cu o evaluare medicald, confirmi faptul cd, dacl Haemocomplettan este administrat
in conformitate eu instructiunile de utilizare, nu existd nicio lipsi de eficacitate §i niciun rise
pentri siguranfa pacientului,

Am raportat aceste observafii autoritdfilor relevante si.am convenit asupra urmditoarelor
etape:
V& rugiim si finefi cont de wrmiitoarele modificiri ale conditiilor de plstrare:

Cu efect imediat, Haemocomplettan 1g pulbere pentru selutie injectabilii/perfuzabild
trebuie pistrat Ia frigider la o temperaturd cuprinsi intre 2°C 5i 8°C.

Vi rugam si acordati o atentie deosebiti urmitoarei secfiuni din prospect:

“(...)Soluj‘iile reconstituite trebuie verificate vizual Inaintea administrarii cu privire la
particule sau decolorare. Selutia trebuie si fie aproape imcolord pini la gilbuie, limpede
pini la ugor opalescentd si cu pH neutru. A nu se utiliza solutii care sunt tulburi sau

prezintll sedimente (depozite).”

Daci observati fulgi, vi rugim 33 comtactati direct echipa peastrd pentru a completa
formularnl de reclamatie tehnici farmaceuticd. Vi rugim s3 trimitefi aceastd
reclamatie, impreuni cu mostra de produs, cdtre noi.

Produsul va continua s& fie disponibil, cu instructiunile de pistrare actualizate.

Date de contact;

Prisum International Trading Co 8.R.L.

Str. Agatha Barsescu nr. 15B, Bueuresti, Roménia
Telefon: +40-21-322.01.71/72

Fax: +40-21-321.70.64

E-mail: antonina.visoiu@prisura.ro, roregaff@prisum.ro
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Apel 1a raportarea de reacfii adverse

Este important si raportafi orice reactie adversd suspectats, asociatd cu administrares
Haemocomplettan P 1 g pulbere pentru solufie injectabili/perfuzebild, citre Agenfia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web 2
Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie sdversi.

Agentia Nafionald s Medicamentului gi 2 Dispozitivelor Medicale
Str. Avistor Sinatescu nr, 48, seetor 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.to

https://adr.anm.ro/

WWW.ANM.I0

Totodats, reaciiile adverse suspectate se pot raportz §i citre reprezentanfa locald e
detinitorulul autorizatiei de punere pe piati, la urmatoarele date de contact:

Prisum Internstional Trading Coe S.R.L.

Str. Agaths Barsescu or. 158, Bucurest], Roménia
Telefon: +40-21.322.01.71/72

Fax: +40-21-321.70.64

E-mail: antonina. visoiu@prisum.re, roregaff@prisum.re

Dorim 3 v asiguriim ci aprovizionarea constantd catre clienfii nogtri riméne o prioritate
pentr CSL Behring §i ¢& vom continua sA Iucrdm intens cu autoritifile de reglementare
pentru a gési cele mai adecvate misuri suplimentare de reducere la minimum a riseurilor. Vi

mulfumim pentru Infelegerea gi increderea acordata.

Cu deosebitd consideratie,

Antonina Visoiu
Regulatory Affairs & PV Manager
Prismo International Trading Co SRL




