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* Comunicare citre profesionistii din domeniul siiniitiii refcritoare Ia identificaren unei
‘neconformititi de calitate apirutd dupi reconstituirea Hacmocompletian P 1 g pulbere
pentru solutie injectabili/perfuzabili

Stimate profesionist din domeriul sAnAtaL,

fn timpul testelor de stabilitate interne a loturilor de Haemocompleitan P 1 g

pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabil, care contin ca substantd activa fibrinogen

uman, laboratorul nostru de controf al ¢alitiii & stabilit ¢ unele loturi au prezentat fulg: dupa
reconstituiren produsului. Acesti fulgii albi 2u fost in fom& de gel cu o dimensiune totalé de
pénd la 750 pm. Toti ceilalti parametri de testare au fost corespunzitori pentru aceste loturi.

| Analiza detaliati a confirmat faptul ¢3 fulgii constan din Sbrinogen §i albumini, ambele fiind

componente ale produsului, O analizi suplimentari a reacfiilor adverse suspectate la
medicamente raportate spontan si a reclamatiilor tehnice farmaceutice raportate spontan nu a
evidentiat picic dovadé de incidente adverse ca urmare 2 acestor evenimente. Aceast analiz,
impreuni cu o evaluare medicald, confirmi faptul ci, dacd Haemocomplettan este administrat
in conformitate cu instructiunile de utilizare, mu existii nicie lipsd de eficacitate §i niciun risc
pentru sigurante pacientului,

Am raportat aceste observafii autoritifilor relevante §i. am convenit asupra urmétoarelor

- etape:

| Va rugiim si tinefi cont de urmitoarele modificiri ale condititor de pastrare:

i Cu efect imediat, Haemocomplettan ig pulbere pentru solufie injectabili/perfuzabili

trehuie pistrat la frigider 1a o texperaturi cuprinsi intre 2°C 5i 8°C.

| Vi rugdm si acordai o atenfie deosebitd urmitoarei secfiuni din prospect:

“(,..)Solutiile reconstituite trebuie verifieate vizual inaintea administrarii cu privire la
- particule sau decolorare. Solutia trebuie 53 fie aproape incolord pani Ia gilbuie, limpede
. péni Ia ugor opalescentd si cu pH neutru. A nu se utiliza solutii care sunt tulburi sau
. prezintdl sedimente {depozite).”

", Dacil observafi fulgi, v3 rugim s3 contactati direct echipa noastrd pentru a completa

formularul de reclamatie tehniei farmaceutied. Vi rugim s3 trimitefi aceastd

: feclnma;ie, impreund cu mastra de produs, citre nai.

Produsnl va continua s3 fie disponibil, cu instnictivmile de pistrare actualizate,

. Date de contact:
" Prisum International Trading Co S.R.L.

Str, Agatha Bérsescu or. 15B, Bucuresti, Roménia

" Telefon; +40-21-322.01.71/72
' Fax: +40-21-321.70.64

* E-mail: antonina visoin@prisum.ro, roregaffi@prisum.ro
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Apel 1a raportarea de reactii adverse

Este important si raportefi orice reactie adversd suspectatd, asociati cu administrares
Haemocomplettan P 1 g pulbere pentru solufic injectahila/perfuzabils, citre Agentia
Nationalda 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul
nafional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentici Nationale a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi.

Agentin Nationald a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Santescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail; adr@anm.ro

hnps://adr.anm.ro/
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_ Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanfa locald a
. detingtorului autorizatiei de punere pe piats, la urmatoarele date de contact:

_ Prisum International Trading Co S.R.L.

Str. Agathz Bérsescu nr. 158, Bucuresti, Roménia
Telefon: +40-21-322.01.71/72

- Fax; +40-21-321.70.64
. E-mail: antonina. visoiu@prisum.ro, roregaff@prisum.ro

" Dorim si vi asignrdm ci aprovizionarea constantd cltre clienfii nogtri rhmfne ¢ pricritate
- pentru CSL Behring i ci vord continua si lucriim intens cu antoritdtile de.reglementare
" pentru a gisi cele mai adecvate misuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor. Va
" molfumim pentru infelegerea §i increderea acordatd.

Cu deosebiti consideratie,
* Antonina Vigoiu

" Regulatory Affairs & PV Manager
. Prisum International Trading Co SRL
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