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CA§A NATIONALA DE ASIGURARI DEE SANA

CABINET PRESEDINTE I

A Calon Chlfiragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bueuresti | |||
( ’NAS I L-mail: ullnmLpn,wduuuuummm Tel. 0372/309,270, Fux 0372/0D0
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£ 1i05] It o3 2t [CASA JUDETEANA DE RICUR
Citre, DE SANATAEIE %mu
Casa de Asigursirl de Sandtate ..................L..
in ﬂtentla. , DATA '''''''' 1 ei.M&R 20«16 o el i |
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General i
In conformitate cu adresa ANMDM nr. 724E/02.03.2018, anegiatret ;

C.N.AAS. - cu nr. P 1808/03,03.2018 v aducem la cunostintd masurile Intreprinsk |'I .
Agentia Natlonald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM
compania Fresentus Kabl Romanla pentru Informarea corpului medical pr
distribulrea in unitatile spitalicest], pentru programul de oncologle, a medicame
Granisetron Kabl 1mg/ml solutie injectablla, heinscriptionat In limba romana, dat Hi- 2

Imposibilitatil temporare de a livia medicamentul avand denumireg si inseriptiohs( l
in limba romana.

afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdr de s#nétate, tn loc viz ,
documertului ,Comunicare directa catre profesionisti din domeniul sanhd |
referitoate la informatit privind cistribuirea In unitatile spitalicest!, pentru program ’ll
oncologle, & medicamentulul Granisetron Kabi 1mg/m! solutle infecteltile
neinscriptionat in limba romana.” |

Anexém in fotocople documentul respectlv,

Va rugdm s¥ luafi mésuri de Informare a furnizorilor de servicli medlcali I

Cu stimé,
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Februarie 2D)

Comunicare direct! cfitre profesionistii din domeniul sdndtd(ii referitodnp

la informatii privind distribuiren tn unitdtile spitalicesti, pentrn programpl

de oncologie, a medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/ml solugie
injectabild nelnseriptionat fn limba roméan3

Stimate profesionist din domeniul SAnlvEsii,

De comun acord cu Agenjin Nationali & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medidalgl|
compenia Fresenivs Knbi Romédnia doregte si vi informeze cu privire la unele asp}: '-

importante fn Jegaturd cu distribuiren medicamentul Granisetron Kabi | mg/ml sol
injectabils.

Defintitorul autorizatiel de punare pe piajk sc afld In imposibilitatea tamporark de g Ijvi
medicamentul avind denumirea §i inscriptionsrea ty limba roménd, 1o conformitate
autorizaia de punere pe piali din Romania,

Din acest motiv ¢l avind acordul Agentiei Najlonale a Medicamentului si o Dispozitivpll
Medicale, deindtorul autorizatiel de puners pa piatk va livra centitdi limitate de medicamchi
neinscriptionat fn limba roméng, tn unithgile spitalicegti din Romanis, pantru programu} da
oncologle, ai anume:
* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injcction, ou inscriptionare tn limba englezy:
¢ Granissetrom Kabi 1 mg/m! soluglio fnjectdvel, ou inscriptionare tn limba portughez)

Granisotvon Kabl soluple injoctabilk este indicat o ndulfi pentru prevanirea §i tratamentul;
~ sulirii de greatd f vilrsiturilor acute asociate chimiotesaploi gi radioterapiei;
- stlrii de geeath si virsiturilor postoperatori,

Grapisetron Kabi solutie injectabils este indleat pentru preveniren stini de greatd
vérsiturilor intArziate asoclate chimioterapiei gi radioteraplei,

Cranisetron Kabi solufie injectabila este indleat o copii §i edolescenii cu vrsta de 2

peste pentru prevenitea §i tratamentul stirli de greats si vArshturilor seuts asoo
chimioterapiei.

Atragem atenfia asupra faptului i, des] existd o serie do diferente tn leglturdl oy den
comerciald oi Inscriptionarea celor dous produse, sceste medicaments sunt echivalente
ceea o privegte formulares, fabricatia gi specificatiile, cu produsul mutorizat tn Roman!

prin urmare, trebuis plstrate 4i Rdministrate tn conformitate cu informatiile din Re
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Aceste Informafil vor fl aduse Ia cunogtints tutuver profesionistilor din domeq
sinditagl] (farmaciyti, medicd, asiatento modicale) din institufia dumneavoastrs, '

Apel la raportarea de reactil adverse

Este important $A raportafi orice reactii advarse suspectate, asnciate cu administrarea adelth
medicaments, chtre Agenfia Nationall a Medicamentului sl a Dispozitivelor Mediddls
(www.anm.r0), in conformitate cu sistamul national de raportare spontand, prin intermied .
“Figel pentru raportares spontauh a reactiilor adverse la medicaments", disponibild pe pagli
web a Agentiel Nationale a Medicamentului gi o Dispozitivelor Medicsle la sectiuhe

Ravortenzi o teactip advergl, trimish ciitve: |

Centrul National de Farmacovigilentk
Str, Aviator Sinfitescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Rom#nis

fax: -+4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: ir@anmro

Totodatl, reaciiile adverse suspactate ge pot raporta gi cfitre detinfitorul autorizagiei de punii
pe piatl, la urmitoarele date de contant:

Fresenius Kabi RomAnia
Strada Féinarulud ny, 24,

500464 Bragov, Roménia '
Telefors: 0268-406-260, 021-327-70-60 ‘
Fax ; 0268-406-263, 021-323-16.-23 |
e-mail; farmacuvigilents@fresenius-kabi.com |

Cu raspect,

Dr, Narcisz Georgescu I
Regulatory Affairs Manages,

Ofifer pentru farmacovigilents !
Freseniug Kabl Romania '

Anexh: Rozumatul caracteristellor produsulul Granigetron Xabi 1 mg/ml  dolu
injectabil}
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