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Comunicare direct cXtre profesionigtii din domeniul sindtdtii referito
la informatii privind distribuirea fn unititile spitalicesti, pentru progra
de oncologle, a medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/ml solugie
injectabilX nelnscripgionat fn limba romfna

Stimate profesionist din domanjul sinliii,

De comun scord eu Agentia Nutionald s Medicamentulwi i a Dispozitivelor Medi
compania Fresenius Kabi Romdnia doregte sil vi informese cu privire la unele asp

importants fn legiturd cu distribuiren medicamentu] Granisetron Kabi 1 mg/ml soluid

injectabily,

Definitoru] autorizatiel de puners pe piah se afld In imposibilitatea temporark de a |
medicamentul avnd dequmirea i inscripfionares tn limba romAnd, in conformitate
autorizatin de punere pe piatd din RomAnta,

Din acest motty i avind acordul Agenfiel Naglonals a Medicamentului si a Dispozitly
Medicale, detintorul autorizatiel de puners pe piafd va livra cantitti limitate de medic
neinscripfionat tn limba romand, tn unitdfile spitalicesti din Romania, pentru program
oncologle, si anume:

* Granisetron Kabl 3 mg/3 ml coneentrated injoction, cu inscriptionare tn limba engl
* Granfssetrom Kabi 1 mg/ml solugiio infectdvel, cu inseripfionara tn limba portughe

Granisetron Kabi solutie Injectabild este indicat ln adulti pentru prevenirea gl tratamentul:
- stlirii de greatht gi vArsiturilor acute asociare chimiotarapiei gi radioterapiei;
= stiril do greatd s virstturilor postoparatoril,

Granisetron Kabi solufie injectabild este indicat pentri preveniren stirii de greaps
viirsiturilor Intrziate agociate chimioterapiei gi radioterapiei,

Granisewon Kabi solutie injectabila este indieat ta copii 5i adolescenti cu vérsta de 2 nr”
oc il

peste pentru pravenlrea §i tratamenty] stiril de greafll i virshturilor acute as
chimioterapiei,

Atrogem atentia asupra faptului cf, degl exiath o serie de diferente tn leginurd cu denumi

comercialy §i inscriptlonarea celor dous produse, aceate medicaments sunt echivalente |

ceen ¢o priveste formuleren, fabricayia gi specificatiile, cu produsul autorizat tn Romani

vedea Anexa).

prin urmate, trebuie pistrate si administrate in conformitate ¢u informatiile din Rezum }
caracteristicilor produsului autorizat, tn limba romank, care va insopl acenstf comunicare (3 4o




Aceste Informafll vor f1 adyse In Cunogtintd tuturor profesionigtilor din do
¢l, asistente ma

sindtlifll (farmacigti, medi

Apel lu raportarea de reacyll advarse

Este important &2 raportati orice reac
medicamente, clitre
(www.anm.ro),
“Figel pentru rap
web a Agengle]

Centrul Nafiona) de Faymac
Str, Aviator Sanditescu nr, 48,
011478 Bucuregt, Romania
fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: gdr@anm.rg

Totodatd, reactiile advarse Suspectate
pe piath, la urmitourele date de conts

Freaenius Kabi RomAnin
Strada Fnarului nr, 24,
500464 Bragov, Romania

Telefon: 0268-406-260, 021.-327-70-60

Fox ; 0268-406

263, 021-323.16-23
a~mail; vigil

Cu respect,

Dr. Nurcisn Georgeseu
Regulatory Affalrs Manapez,
Ofiter pentru farmecovigilentt
Frasenius Kabi Romania

Anexi: Rezumany caract
Injectabill
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