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CABINET DIRECTOR GENERAL ;
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Cétre,
Casa de Asigurér| de Sénatate

In atentla, o
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director Genersl

In conformitate cu adresa M.S. nr, 87E/22.01 2018, Tnregistrats la C.N.A.S.
= DMS cu nr. 287/01.02.2016 v& aducem la cunogtintd masurlle Intreprinse de
Agentla Nationalé a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
Informarea corpulul medical cu privire la nol recomandar pentru reducerea risculul
de ocluzie intestinala asoclat cu utilizarea medicamentulul TachoSi! (flbrinogen
uman/trombina umana) matrics pentru hemostaza locala,

V& rugém s luati mésurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflgarea pe pagina electronica a casel de asigurdrl de eénétate, "fn loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directa catre profesionistll din domeniul sanatatl! pentru
medicamentul TachoSIi (fibrinogen uman/trombina umana) matrice pentru
hemostaza locala referitoare la nol recomandarl pentru reducersa risculul de
oculzle intestinala. "

Anexém Tn fotocople documentul respectiv.

Custims,

DIRECTOR GENERAL
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Apel In raportarea do reactii adverse

Este important s raportafi orice reactii adverse suspectate, nsoclate cu administruren
medicamentului TachoSil (fibrinogen uman/trombinit umans) matrice pentru hemostazit
locall, céitre Agentia Nagionald a Medicamentului yi @ Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), fn conformitate. cu sistemul naional de raportare spontand, prin intermediul
“Figei pentru raportarea spontant u reactiilor adverse la medicamente”, disponibilt po paging
web o Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale {(www.anm.to), la
sectiunea Raporteazt o regotie adversd, trimisa cttre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilents
Str. Aviator Sanaitescu nr., 48, Scetor 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: sdr@anm.ro

Totodatll, reactiile adverse suspectute se pot raporla si clitre reprezentanja locald o
detindtorulul awtorizatiei de punere pe piatll, la urmatoarele dute de contuet:

TAKEDA PHARMACEUTICALS S.R.L.
Calea Plevnei nr, 94

BL.10 D2, parter, Sector |

Bucuregti, Romania

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 33503 94

e-mail: DSO-RO@takeda.com

Punct de contact

Pentru tntrebiri suplimentare, v4 ruglim s contacteti persoans desemnata de ciitre compania
Takeda:

Dr. Adriana Monea,

Drug Safety Officer

TAKEDA PHARMACEUTICALS S.R.1..
Calea Plevnei nr. 94

BL.10 D2, purtor, Sector 1

Bucuresti, Roménin

Tel: 021 335 03 91

Fax: 021 33503 94

e-mail: adriana monea@takeda.com

Anexe

Anexa 1: Sectiunile rolevante din ,Rezumotul carncteristicilor produsului®  revizuite
(modificlirile sunt evidentiate cu litere aldine);
Anexa 2: ,Instrucfiunile de utilizare” actualizate,
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