cVi16-05-11 15:43 Medic Sef 0372309248 >> 0233230513

Februarie 2

Comunicare directy citre profesionigtii din domeniul siinditdtii referito

la informatii privind distribuires fn unititile spitalicegti, pentru progran

de oncologie, a medicamentulyi Granisotron Kabi 1 mg/ml solugie
injectabilX neinscripfionat fn imba roman&

Stimate profesfonist din domaniu| siin&eati,

De comun agord eu Agentia Najionaly g Medicamentului si a Dispozitivelor Medi
compania Fresenius Kabi Roménia doreste s vi informeze cu privire la unele asp
importante tn legiturd cu distribuiras medicamentul Granisstron Kabi 1 mg/ml sol
injectabils,

Detindtorul autorizatiel de punere pe piajd se ofld In imposibilitatea temporarl de g ]
medicamentul avind dequmirea si inscriptionarea tn limba roménd, tn conformitate
sutorizatia de punere pe piat# din RomAnia,

Din acest motlv gi avdnd acordu) Agentiei Natlonale a Medicamentului §i a Dispozitivel
Medicale, detinitorul Sutorizatie] de puners pe piath va livra cuntitdti limitats de madicame
neinscripfionat In limba romans, tn unitatile spitalicesti din Roménis, pentru programu
oncologle, $i anume: |
* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated infaction, cu inscrippionare tn limba engle ﬂ
* Granissetrom Kabf 1 mg/ml solugko injoctivel, ou inscriptionara th limba portughezt, |f |

Granisetron Kabi soluple injectabill este indicat la adulti pentru prevenirea s tratamentul:
- stlirii de greajlt i viirsimrilor acute asociate chimloteraploi gi radioterapie;
- 8tirii de greatd si virsiturilor postaperatorii.

Granisetron Kabi solufie injectabild este indleat pontru prevenirea stitrii de greath [T
viirsdturilor IntArziate agocinte chimioterapiei gi radioterapiei, |

Granisetron Kabi solutie injectabila este indicat la copif yi adoleseenti cu vérsta de 2 an

peste pentru pravenirea gi watamentul stirii de gread ¢i vilrsfturllor mcute asoo
chimioterapiei.

Atragem atenfia asupra faptului c&, deal existd o serie deo diferente tn legaturd ou denumirdal|
comerciald si inscriptlonarea celor dous produse, aceste medicamente sunt echivalente |
ceea co privests formularea, fabricasla gi specificagiile, cu produsul autorizat tn Romdniy g |
Prin urmare, trebuie pastrate i administrate in conformitate ou informatiile din Re
caracteristicilor produsului autorizat, tn limba romang, care va Insop aceastd comunicare (4 gl
vedea Anexa),
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Aceste Informafil vor f1 aduse Ia cunogtintd tuturor profesionistilor din dom
sdndtifl (farmacigti, medicl, asistento modicalc) din institutia dumneavoastry,

Apel la raportarea de reacylt adverse

{

Este important s& raportagi orice reactli adverse suspactate, asociate cu sdministrarea ade}
modicaments, clitre Agentia Nationall a Medicamentului sl a Dispozitivelor Medide
(www.anm.ro), tn conformitate cu sistamul national de raportare spontand, prin intermed ‘
“Figei pentru raportayea spontans a reactiilor adverse Ia medicamenta”, disponibily pe pagit :
web & Agentiel Naionale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale |a sec;iu

i trimisd ciitre;

Centrul National de Farmacovigilenti
Str, Aviator Sanitescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tal: +4 0757 117 259

¢-mail: sdr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse Suspectate ge pot raporta gi clitre detinktorul autorizajiei de pun
pe piagh, la urmiitoarele date de contact: |

Fresenius Xobi Rominia

Strada Fénarului nr, 24,

500464 Bragov, Roménia

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60
Fox : 0268-406-263, 021-323.16-23
e-mail: vigilen njys-

Cu respect,

Dr, Nurcisn Georgescu
Regulatory Affairs Manager,
Ofiter pentru farmacovi gilentd
Fresenius Kabi Romnia

Anexh: Rezumatul caracteristicilor produsulii Granisetron Xabi 1 mg/ml  so # ‘
injectabill
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