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Februarie 2D} §

Comunicare directdl ciitre profesionistii din domeniul sin#ti(ii re{eritoi P
la informatii privind distribuirea in unitagile spitalicesti, pentru progra
de oncologie, a medicamentului Granisetron Kabl 1 mg/ml solugie
injectabili neinscripfionat tn limba roméni

Stimate profesionist din domeniul sfnBsdsii,

De comun acord cu Agenjia Nafionald & Medicamentului ¢t a Dispozitivelor Medidale|
compania Fresenius Kabi RomAnia doregte sé vi informeze cu privire la uncle aspeqd|
importante In legiturd cu distribuirea medicamentul Granisetron Kabi | mg/ml solu
injectabild. " |

Definfitorul autorizatiei de punere pe piajd se afl8 in imposibilitatea temporark de a ~|‘
medicamentul avAnd denumirea §i inscriptionarea tn limba roménd, In conformitate I
autorizafia de punere pe piaf# din RomAnia. “ ;

Din acest motiv §i avind acordul Agentiei Najlonale a Medicementului §i a Dispozitivalp il
Medicale, detindtorul autorizatiel do punere pe piath va livra cantitdti limitate de medicame} i |
neinscriptionat fn limba romAnd, In unithtile spitaliceyti din Roménia, pentru programul ¢ I
oncologle, si anume: 1
o Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injoction, ou inscriptionare in limba englazd

* Granissetrom Kabi 1 mg/ml solugio injoctdvel, cu inscriptionars In llmba portughezd. | |{|

Granisetron Kabi solujle injectabill este indicat Ja adulfl pentru prevenirea gi tratamentul:
~ sulrii de greajd gl viirsirurilor acute asociate chimioterapioi gi radioterapiei;
- stlrii de greafdl ¢l virshturilor postoperatorii.

Granisctron Kabi solutie injectabill este indicat pentru prevenirea stirii de groatd b
virsdturilor {ntarziate asociate chimioterapiel si radioteraplei, ‘ ]

Granisetron Kabi solutie injectabila este indicat la copii §i adolescenti cu vérsta de 2 J

peste pentru prevenirea §i tratamentul stirli de greapd §i vArsiturllor acuts asoo
chimioterapiei.

Atragem atentia asupra faptului c2, desl existil o serle de diferente tn legiiturd cu denum ' |
comerciald §i inscriptionarea celor doul produse, aceste medicamente sunt echivalente| In
ceea ce privegte formularea, fabricajia si specificaiile, cu produsul sutorizat In Romant |
prin unnare, trebuie pistrate §i administrate tn conformitate cu informafiile din Rezum il

caracteristicilor produsului sutorizat, tn limba roman, care va Tnsofi aceasts comunicare (
vedea Anexa).
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Accste informafll vor fl aduse la cunogtintd tuturor profesionigtilor din dornle

alniitifll (farmacigti, medicl, asistento modicale) din Institufia dumneavoastrs,

Apel la raportarea de reacyii adversa

Este important s raportagi orice reactli advarse Suspectate, asociate cu administrarea ade
medicamente, citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medi¢

(www.anm.ro), tn conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, prin int

“Figel pentru raportarea spontanh & reactiilor adverse la medicaments", disponibilk pe pagis

web a Agentiel Nagionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale la secyi
trimish citre:

Contrul Natlona) de Farmacovigllentd
Str, Aviator Sanfitescu nr, 48, Sector L
011478 Bucuregtf, RomAnja

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mail: ady@anm.ro

Totodaty, reactiile adverse Supectate se pot raporta §i clitre detinfitorul autorizatiei de P\
Pe piah, la urmatoarele date de contact:

Fresenfus Kabi RomAnia

Strada Finarului nr, 24,

500464 Bragov, Romania

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60

Fax ; 0268-406-263, 021-323-16-23

e-mail: farmacovigilenta@fregeniug-kabi.com

Cu respect,
Dr, Narcisa Georgescu
Regulatory Affairs Manager,

Ofiter pentru farmacovigilents
Fresenius Kabl Romania

Anexi: Rezumatul caracteristicilor produsulil Granisetron Kabi 1 mg/ml 0
injectabill
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