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Cafre,
Casa de Asigurari de Sanétate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

i conformitate cu adresa ANMDM nr, 4672E/12.04.2019, Tnregistratd la C.N.A.S. cu
nr. P3146/15.04.2019 va aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Prisum International
Trading Co SRL, In calitate de reprezentantd locals a detinatorului autorizafiei de punere pe
piatd pentru medicamentul Haemocomplettan Pig pulbere pentru  solutie
injectabila/perfuzabilé cu scopul de a informa profesionigtii din domeniul sanatatii referitor |a
identificarea unei peconformitdli de calitale apéruta dupi reconstituirea Haemocomplettan
P1g pulbere pentru solufie injectabilé/perfuzabila.

V4 rugdm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casel de asiguréri de sénatate, Tn loc vizibil, a documentului ,,
Comunicare céitre profesionigtii din domeniul sanatafil referitoare la identificarea unei
neconformitdfi de calitate apdrutd dupé reconstituirea Haemocomplettan P1g pulbere
pentru solufie injectabild/perfuzabila.

Anexam in fotocopie documentul respectiv,
Cu stima,
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Vi aducem la cunostintd misurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si defindtorul
autorizatiei de punere pe piafd pentru medjcamentul Haemocomplettan P 1 g,
pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabild cu scopul de a informa
profesionigtii din domeniul sindtdtii referitor la  identificarea unei
neconformititi de calitate aparutd dupa reconstituirea Haemocomplettan P 1 g
pulbere pentru solufie injectabild/perfuzabild. Profesionistii din domeniul
sdndtdfii care sunt implicaii o gestionarea paciengilor tratati cu
Haemocomplettan P 1 g pulbere pentru solufie injectabild/perfuzabild (medici
specialisti si asistente medicale), farmacistii din farmaciile cu circuit deschis
si de spital, farmacistii responsabili cu calitatea la distribuitorii angro sunt
astfel informagi in legiturd cu acest aspect de sigurants, prin intermediul unui
document tip ,,Comunicare directd c#tre profesionistii din domeniul
SEnATAH",

Aceasta modalitate de informare, utilizatd sistemnatic in Uniunea
Europeana, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sén#tafi
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente,

ANMDM = avizat textul serisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sinftifii. De asemenea, mentiondm ci ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd ~ Comunicari directe cdtre profesionistii din

T W domeniul sanatatii.

. Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

/ Precizdm c¢d aceastd informatie a fost transmisi §i Ministerului
Sanatafii — Direcfia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,

ﬁ(\\) Colegiului Medicilor din Roménia 5i Colegiului Farmacigtilor din Roménia.,

Coordanator Serviciu Farmacovigilen{a

\f PRESED
SEDINTE, §i Managementul Riscului,

Dr. Roxana STROE
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Comunmicare citre profesionitii din domeniul sinéititii referitoare la identificaren unei
neconformitiifi de ealitate aptirutd dupi reconstituirea Haemocomplettan ¥ L g pulbere
pentru solufie injectabili/perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul sénatifii,

. fn timpul testelor de stabilitate interne a loturilor de Haemocomplettan P 1 g
pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabild, care contin ca substantd activa fibrinogen
uman, Jaboratorul nostru de control al calitifii a stabilit ¢ unele loturi au prezentat fulpi dupa
reconstituirea pradusului. Acegti fulgii albi au fost in foma de gel cu o dimensiune totald de
pand la 750 pm. Tofi ceilalfi parametri de testare au fost corespunzitori pentru aceste loturi.
Analiza detaliatd a confirmat faptul ca fulgii constau din fibrinogen si albumina, ambele fiind
componente ale produsului. O analizid suplimentard a reaciilor adverse suspectate la
medicamente raportate spontan i a reclamagiilor tehnice farmaceutice raportate spontan nu a
evidentiat nicio dovadi de incidente adverse ca urmare a acestor svenimente. Aceasts analizd,
irmpreund cu o evaluare medicald, confirma faptul ¢d, dacs Haemocomplettan este administrat
in conformitate cu instructiunile de utilizare, nu existd nicio lipsa de eficacitate 51 niciun risc
pentru siguranfa pacientulni,

Am raportat aceste observatii autoritdfilor relevante 5i am convenit asupra urmatoarelor
etape:

Vi rugiim sii tinefi cont de urmitoarele modificiiri ale condifiilor de pastrare:

Cu efect imediat, Hacmocomplettan 1g pulbere pentru solutic injectabild/perfuzabili
trebuie pistrat la frigider la o temperaturs cuprinsi fntre 2°C i 8°C.

Vi rugam si acordafi o atentie deosebitd urmitoarei sectiuni din prospect:

“(...)Solutiila reconstituite trebuie verificate vizual inainten administriirii cu privire la
particule sau decolorare. Soluia trebuie si fie aproape incolori pani Ia giilbuie, impede
pind la ugor opalescents gi cu pH neutru. A nu se utiliza golugii care sunt tulburi sau

prezintii sedimente (depozite).”

Dacl observafi fulgi, vd rugiim si contactafi direct echipa noastrd pentru a completa
formularul de reclamatie tehnici farmaceutici. Vi rugim si trimitefi aceastd
reclamatie, impreund cu mostra de produs, ciitre noi.

Produsul va continua s& fie disponibil, cu instructivnile de péstrare actualizate,

Date de contact:

Prisum International Trading Co S,R.L,

Str. Agatha Barsescu nr, 15B, Bucuresti, Romania
Telefon: +40-21-322.01.71/72

Fax: +40-21-321,70.64

E-muail: antonina, visoiu@prisum.ro, roregaff@prisum ro
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Apel la raportarea de reacii adverse

Este important si raportafi orice reacfie adversd suspectatd, asociatd cu administrares
Haemocomplettan P 1 g pulbere pentru solujie injectabili/perfuzabila, citre Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul
nafional de raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adverss.

Agenfia Nafionali a Medicamentului gi 2 Dispozitivelor Medieale
Str, Aviator San#teseu ne, 48, sector 1

Bucuregti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail; adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW,anm,ro

Totodatd, reactiile udverse suspectate se pot raporta gi clie reprezentanja locald a
defindtorului autorizafiei de punere pe piafd, la urmatoarele date de contact:

Prisum International Trading Co S,R.L.

Str. Agatha Béarsescu nr. 15B, Bucuresti, Roménia
Telefon: +40-21-322.01.71/72

Fax: +40-21-321,70.64

E-mail: antonina.visoiu@prisum.ro, roregaff@prisum.ro

Dorim. 3 v& asigurdm cf eprovizionarea constanth eitre elienfii nogtri riimane o prioritate
pentru CSL Behring ¢i ¢4 vom continua si lucrfim intens cu autoritifile de reglementare
pentru a gési cele mai adecvate misuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor. Vi
mulfunim pentru infelegerea si increderea acordaty.

Cu deosebitd considerafie,
Antonina Visoin

Regulatory Affairs & PV Manager
Prisum International Trading Co SRL




