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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE o #
Calea Colirasilor nr. 248, Bloc 519, Sector 3, Bucuresti S - )"fi'

CN A S E-mail: cabinet_presedinte@easan.ro. Tel. 0372309270, romania2019.eu
e == _—

Fax 0372 309231
Pylug |18 04 ¢ §

2 [da
(oL~ =) PP Kol L
Catrs, 5. 0%,
Casa de Asigurdride Sdndtate .................... JT"' 5 - ‘.*H‘-ﬂim """"*fl
W,
in atentia, 4 Nt i

. ) . ) AL oo L8
DoamneiDomnului Presedinte - Director General a{l-. .
(1]

in conformitate cu adresa ANMDM nr. 4672E/12.04.2018, inregistrata la C.N.AS. cum'
nr. P3146/15.04.2019 vd aducem la cunogtingd masurile Tnireprinse de Agentia Naticnala a
Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Prisum International
Trading Co SRL, in calitate de reprezentantd locald a detinitorului auterizafiei ce punere pe
platd pentru medicamentul Hasmocomplettan P1g pulbere  pentru solutie
injectabila/perfuzabild cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatalii referitor |a
identificarea unel neconformitsli de calitate aparutd dupa reconstituirea Haemocompletian
P1g pulbere pentru solutie injectabil&/perfuzabila,

\a rugém sa luali masuri de infermare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casei de asigurari de sandtate, in loc vizibll, a documentului |,
Comunicare citre profesionistii din domeniul sdndtdtll referitoare la identificarea unel
neconformitifi de calitate apdrutd dupd reconstituirea Haemocomplettan P1g pulbere
pentru solutie injectabild/perfuzabila.

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Vi aducem lz cunostinid masurile intreprinse de Agantm- ﬁaﬁnnﬂli
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si definitorul
autorizatiei de punere pe piati pentru medicamentul Haemocomplettan P | g
pulbere pentru solutie injectabili/perfizabili cu scopu] de a informs
profesionistii din domeniul sindtafii referitor la identificarea unei
neconformititi de calitate apdrutd dupd reconstituirea Haemocomplettan P 1 g
pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabild. Profesionigtii din domeniul
sAndtdtii care sunt implicati in pgestionarea pacientilor ftratati cu
Haemocomplettan P | g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabild (medici
specialigt: 51 asistente medicale), farmacistii din farmaciile cu circuit deschis
si de spital, farmacistii responsabili cu calitatea la distribuitorii angro sunt
astfel informati in legdturd cu acest aspect de sigurantd, prin intermediul unui
document tip ,Comunicare directd citre profesionistii din domeniul
sEnAtAi",
Aceasti modalitate de informare, utilizatdi sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sin#tatii
asupra unor probleme de siguranté In administrarea unor medicamente,
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sindtifli. De asemenca, mentionim c@ ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comuniciri directe citre profesionistii din
= ) domeniul s&nitifi,
|"* yW Anexiim la aceasti adresd documentul mentionat anterior.
/ Precizim cd aceasti informatie a fost transmisi si Ministerului
ﬁ\ﬁ'} u,lf] Sanatdfii — Directia politica medicamentulul si a dispozitivelor medicale,

Colegiului Medicilor din Roménia 5i Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilentd

k PRESEDINTE, si Managementul Riscului,

Dr. Roxana STROE
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Comunicare citre profesionijtii din domeniul sdnititii referitoare la identificarea unei
neconformitdfi de calitate apirutd dupd reconstituirea Haemocomplettan P L g pulbere
pentra solutie injectabili/perfuzabild

Stimate profesionist din domeniul sinatdgi,

in timpul testelor de stabilitate intecne a loturilor de Haemocomplettan P 1 g
pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabild, care confin ca substantd activd fibrinogen
uman, laboratorul nostru de control al calitafii & stabilit cd unele loruri au prezentat fulgi dupd
reconstituirea produsului. Acesti fulgii albl au fost In fomé de gel cu o dimensiune totall de
pénd la 750 pm, Toji ceilalfi paremetri de testare au fost corespunzitor] pentru acsste lotur,
Analiza detaliati s confirmat faphul e3 fulgii constau din Sbrinogen §f albumind, ambele fiind
componente ale produsului. O analird suplimentard a reacfiler sdverse suspectate la
medicamente raportale spontan gi a reclamatiilor tehnice farmaceutice raportate sponten nu a
evidenfiat nicio dovadd de incidents adverse ca wmare a acestor evenimente, Aceastd analizd,
impreung cu o evaluare medicalll, confirma faptul cl, dacl Hacmocomplettan este administrat
in conformitate ¢u instruciiunile de utilizare, nu existd nicio lipsh de eficacitate §i niciun risc
pentri Sigurania pacientului.

Am raportat aceste observapii autoritdfilor relevante s5i am convenit asupra urmiitoarelor
etape;
Vi ruplim 3 fineti cont de wrmitoorele modificdri ale conditiilor de pastrare:

Cu efect imediat, Haemocomplettan 1g pulbere peotru soluofic injectabild/perfuzabild
trebuie pastrat la frigider la o temperaturd cupriosd intre 2°C 5i §°C.

¥ii rugdim s acordafi o atenfie deosebiti urmitoare sectiuni din prospect:

“(.«.)Solufiile reconstituite trebuie verificate vizual inaintea administriri cu privire la
particule sau decolorare. Solufia trebule si fie aproape incolord pini la gilbule, Bmpede
pind la ugor opaleseentd §i cu pH ncutru. A nu se wtiliza solofii care sunt tulburi sau
prezintl sedimente (depozite).”

Dael observati fulgi, vd ruglm si contactafi direct echipa noastrd pentru a completa
formularul de reclamatie tehnicd farmaceutied. Vi rugim 53 trimitefi aceastd
reclamatie, impreund cu mostra de produs, citre noi.

Produsul va continoa s3 fie disponibil, cu instructiunile de pistrare actualizate,

Dete de contact;

Prisum International Trading Co S.R.L.

Str. Agatha Bérsescu nr. 15B, Bucusestl, Rominia
Telefor: +40-21-322.01.71/72

Fax: +40-21-321.70.64

E-mail: gntonina. visoin@prisum.ro, roregaf@prisum.ro
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Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important si raportaji orice reacfic adversd suspeclatd, asociatd cu administrares
Haemocomplettan P 1 g pulbere pentru solujic injectabili/perfuzabild, cdtre Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web 2
Agenjiei Napionale a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raeporteazd o reac)ic adversi

Agenfin Naficnald a Medicamentulul 8i a Dispozitivelor Medicale
Str. Avigtor Sinitescu e, 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: edr@anm ro

bittps:/adr.anm.ro/

WAL AN IO

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i citre roprezentanja locald a
definfitorului autorizaiei de punere pe piajd, la urmitoarele date de contact:

Prisum International Trading Co 5.H.L.

Str. Agatha Birsescu or, 158, Bucurest, Roménia
Telefon: +40.21-322.01.71/72

Fax: +40-11-321.70.64

E-mail: antonina. visoiu@priswm.ro, raregaffi@prisum.ro

Dorim s& vil asipurim ¢ sprovizionarea copstanth citre clienfii nogtri rimidne o prioritate
pentru CSL Behring §i ¢f vom continua 53 luerim intens cu sutoritifile de reglementare
pentri & ghsi cele mai adecvate maseri suplimentare de reducere la minimum a riseurilor. VA
mulfumim pentru Injelegerea 51 increderea acordath.

Cu deosebitd consideratic,
Antonina Visoiu

Regulatory Affairs & PV Manager
Prisum International Trading Co SRL
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