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comunlcs-r. cfltro proforlonlglt dln domsulul rlnltrfll prlvlnd
lnrtrueflunllo rpoclslo de manipularo pontru tRwINAsil ro.ooo

unltlfuflncon, purboro pontru rorufro rnJoctnbil[

*fr+ftllls['fi ',1f,i'i,triHixtsl'ii',tTJtxltL'lffitniHi,ff ..
rtnndard cu flltru do I mlcronl

Stimsts profosionist din domoniul s[nlt[fi,

compania laae Pharmacouticals uK Limitod, do comun acord ou Agonfie
Nafional[ a Modicamonhrlui gi a Dlspozltlvolor Modicalo, aorifto ru ,r aduo[ la
cunoqtinf I unnfltoarolo:

Bozq$nt

compania Jau Pharmacouticals so oonfruntl cu o lips[ imodiat[ do ERWINASE
din cauze unoi problomo do fabrlcalic oaro a tnt8rziat lansaroa projru*rt[ a unuilot suplimentar al produsului. Dln aohrala ostimaro roioso ri il;t. ap[roa o
introruporo In furnizaroa produeulul ERWINASE do p0n[ lE 3 s[pi[;i;i.
ERWINASE (crisontaspaz[, Emvlnta L-aaparaglnaz[) osto aingurul trstamont
aprobat plntru paoionfii ou louoornio lirnfoblagtiil .oui[ (LLA) .Iro uu prozontat
hlporaonoibilltato la tratamontolo cu modicamonto oaro ronlin asparaginnztr
dsrivato din Escfrerlchta colt.

I$!l:.oylt.-l potonJialr Introruporo a furnizflrii produsului, unolo flscogno do
ERWINASE din loturilo l8 I qi l Br2 cuc nu Bu foet elibimto ilrril G uu vodca
scrisoarea de informaro cltro profoaionigll din domoniul rurmeiii Jln'tuna iutio
201'7) sunt acum dirponlbilo ponhu utliizaro qu un ac standerd cu filtru do 5
microni (rrFlacoano rocont olibirator'), Flacoanolo roocnt oliborato .on1in partloulo
carc apar do culoaro noagr[, dopuso po partoa inforioar[ a dopului, '

ln tirnpul unoi inapoctii do nrtinfl a lolurilor do ERWINASB, au fost obgorvato
:.qti!4i micl do parrioulo tn.ausponeil elTatc dopului gvrrr li*r; t" produsul
Iiofilizat din unole flncoano din ioturilo l gi ql Igi,
Acosto flscoBno au foot ro[inuto gi nu au fqsi eliborato ln rnomontul In caro rostulloturilor 181 9i 182 au fost oliborato gi au trocut printr"o rund[ suplimontar[ do
inapootio caro a Evut ca scop olirninsrol acostor flscoano.
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laze Pharmaco-{i-c{e a ovaluat rapoftul bonoficiu/rlso ar adminigs[rii
il}.i.ffi lll i :,Hffi f, 

E 
. 

;;; ori 6oi,to ffi; hatem'nil I r ou c im i oi a c uto

Esto nooosar s[ inepoctafi ou aton[io fiocaro flacon.oueponsio in uitu 
Pu'to dooat tn-fartua trfbriil;ffir|,11i;jtt-ffiIj,1$:tlli 

Hprodusul liofilizai, nu *a*intrtlfriprouusul gi p[aha;i_r pontru cotoctaro.
Dac[ observali partioulo In rrrp_11t 

-d:* .{ Rartoa inforiouE a dopului,r0constihrili produsul aga .u* .rto,prozontat maiJos,

Dup[ roconstituiro, rnepoctafi cu aten[io. produsur roconstituit, DacE dupr
;:',',ff Hlf,*H,'.',if ll}i*.i i, n u Ed,n d i I ;;;i p ro d us u r e i p r a trar r n ao onu I

Dac6 nu aunt vizibilo,particuro d,p1::glrtituiro, cr o milcurr rup[mentnrfl dsprocauflo' lnllnto ds ndmlnhtJaro utlllznll ui o. atnndard cu flrtru de 5rnlcronl pentru n oxtrago pt.J"rrr rsconafltult dlu flacon.

ilil::tt'lo 
rocont ollbornts pot fi idonrifiqaro dup urm[toaroa otichot[ lipit[ po

ERWINASE osto utilizat in asocioro ou alto antineoplaeico In batarnontulIouoemloi limfobrastico acute. Do *on onoa, poato fl ut,izat tn arto bolinooplaalce [n caro oo prcconl zoazaol deplofia'urpa.uginoi poato av6* un ofoctutil' Eoto poeibir-oa-pu.trn6ii[rora li sc qdmiJsho'zr Eatamont cu L-asparaginaz[ din Eschertchra cortu, r::-lg* *;.rsonsibilitato ra acoaara,sf, poatfl continua tratamontur cu ER*INAsT [0.i.*taspaz'), dooarocoonzirnolo difor[ din punct do vodoro irnunologic,
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tn timpul lnepoofioi do rutinl a produsolor din lotul lgl gl lg2, a-au obsonatputiculo atagato dopului gl/aau prozonto tn pulboroa liofilizatl din unolo
flacoane do ERWINASE, Acosto flacoano au fost idontificato gi nu au fost
oliborato (e so vodea ecriaoaraa do infonnaro c[tro profosionlgtii din domon]ut
s[nfitlfii din iulio 2017). Flacoanolo rEmaso din amtolo loruri au fost oliberato
cu inaHtcfiunl apoclalo do manlpularc do a utlllza un ac cu fittru do 5 rnioroni
ponhu oxEagoroa produaului dup[ roconrtituiro.

Ponfru a ovita o potontialE tnhoruporo I flrmiz[rii produsului, flacourolo ou
ERWINASE din loturilo l8l qi 182 caro au fogt aopuato antorior din cauea
prezonfoi partioulolor vizibilo tn nueponslo ("Flacoanola rooont oliberato',) vor fiscum dieponibilo ponh:u utiliaaro c,u un ao starldard cu flltru do 5 microni,
urm&nd o rund[ auplimontar[ do inspocfio, pontru a Indop[rta flacoanolo cu
particulo vlzlbilo In produaul liofilizat,

Inaints do roconstltuiro, inspoctali cu atonfio fiocaro flaoon. Dac[ observafi
particulo ln euspensio oriundo in altfl parto docAt [n partoa lnforioar[ a dopului
(do oxomplu, po sau ln produsul liofilizat), nu aaminigtrafi produsul gi p[etrafi
fl aconul pontru coloctaro,

Dac[ 
fbs.9yati particulo In suepcnaio doar ln partoa inforioarE a dopului,roconatituili produsul gta ourn isto prozontat mal joo, Drp[ ;;ngtltuiroaprodusului din flacoanoto rosont olibaraio, inepootaii cu atonfia produsulfonu,ttv[ asigwa c[ In oolufia resonstlhrit[ rru uunt'vizibilo puticulo tn sueponsio, Lapunctul 6.6 din Rozurnatul caractorirticilor produaului'er;.;;tii up-*ilro ponro

alirnlnarca roziduurilor ryi alto lnqkucflunl d;;rdiul'*r); prrfili*igtilor dln
domoniul e[nrtfltil li ao atrago atonfla c[ ,,In csuul piozonlii iurtioutotor vizibilo
8Bu a agrogatolor protoloe, solu[ia roconstitult[ hobuio eliminatri, U .*rf h carocon8teteli prozonfa partioulolor lnainto. sau dupl roconstituiro, nu ua*ir*uEiprodusul gi p[ehafi.flaconul pontru colootaro, Utilir"ror produsului roconatituit
oaro confino pulbori In susponsio poato reprozonta un risc Oo siguiurfa pentnrpaclonfi,

Pontru a reduco la.minimu.m riscul poton$ial do oxpunoro la partioulo caro nu suntvizibilo cu oohiul.liber, uttllznfl un rc rtandnrd o, flltru ai, s ml.ronl pontru noxtrngo produrul roconsfltult dln flrcon, lunlnto de admlnlstraro, ca milsurilaupllmontnrl ds procouflo. Un studiu a aomonsir; ou filtraroa priirr.* B0 ou
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filtru do 5 microni dupl recongtituiro, nu aro niciun efect asupr6 aoliunii saupurit[1ii modicamuntulul ERWINASE,

Compania Jazz Pharmacouticals a ovaiuat raportul benoflolu/riec al adminigff[dt
ERWINASE ponnu hatamontul loucomloi lirirfoblagtico aouio ou nild pozitiv, tn
speoial cu m[gura ouplimontarl dc prccaufio conrttnd in utllizaroa rinui ac ou
filbxr do 5 microni pontru a oxhago pioaueui roconetituit din flacon.

ln cazul tn caro trobuio s[ oliminafl un flacon de ERWINASE, v[ rug[rn rE luafi
Iogrhra cu distribuitorul, tn vodoroa lnlocuirii flaconului. u

HUM ^ NAE \IBRrrAS..g, R.L.,
Fax 0372.253,383
FarrnEgist Ivon g Gonciu
Tglpfon rnobll : 0724.00,3,7. I g_

ToIQfon fix,' 02 I .796. I 5,.{0
ivo n a, ganc i u @di rocs harr't$,rg

Esto. important s[ raportnfl. orico roaclio advorsl euspootat[, aaoclatl cuadministraroa rnodicamontu[ul Envinaeo toriaantaapaze) io.ooo'*it[li/flacon,
pulboro pcntru solugie iqioctabll[, o[tro Aginlia Nuffunrrir a Modioamonirrtui gi 

"Dispozitivolor Modicalo (ury,gnm,Ig), li confor*iirto cu siutomul nafional do
raportaro rpontan[, utiliz0nd formuluolo dc raportaro disponibih po puflna woba Agonlloi Nafionalo n Modicamontului 

'gi B Dlspozitivior- Modicalo
(www.anm,ro), la soc[lunoa ngnortoaz[ elcqctto g

Agenfh Noflonnlfl n Modlcnmcntulul ql o Dlepozltlvolor Modlcnls
Str. Avigtor Siln[toscu nr, 48, Sostor 1,
01 I478 Buourogti, Rom&nia
Fax: "F4 021 316 34 97
Tol:*4021 3I7ll02
E-mall: adr@anm,ro

Totodat[, rosoliilo afvoyg suBpootato s0 pot raporta gi c[tro rcprozontantn looalr
a dolin[torului autorizalioi do punoro po pial[, ti urmgtoarolo daio do conract:
Regal Pharma Conoulting
Tol/fax +4 021 403 46 00
124 orc la tel. 0721250650
E-mail: drugroactione@egaleonsult.ro
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Punct ds contnct ln csdrul compnnlsl
Dac[ avcfl orico introb[ri * p;;il; la aooast[ comunicaro s.u orico arto Inheb[ri,
Iilifffi.'*,,'H,:,[H:li- " a'p,'t*,;*i]. r"ril;di **oai..ro d

R9g,al Pharma Conau lting
tol/fax +4 021 403 46 00-
124 orc la tol, 0721250650
o-m ail : drugroaotlons@rogalconsult,ro

Diroctor modiosl (Ctriof Modical Offloor)
Jata Pharmaccuticals

Cu stim[,

w
Karon Smlth

*Flocoqnolo rocont ollborsto pot fl dln lohrllo: lglaOl IZ, I 8l aO2l7, lB2rGl l7 ql lB2aO2l7



rNsoRluAlrr pnffifisffiffi ruM spE crALE DE

Pentru oxtragoroa produsulul roconrtltult dln flnconnsls de ERWINA$Ecnrs fnc parto dln loiurlls I8lnG* fl l82nG* tiJuro utlllzat un ac ctandord
cu flltru ds f mlcronl

(adluglrl ln lnformafiilc rosumrtlvo prlvlnd carsctcrlstlcilo produeulul bold + ttallct)

Flacoanolo dln lorurilo lSta gi 182a pot fi idontificato prin urrn6toaroa otiohot[,stagat[ po cutio;

Inalnte do reconsiltulre, tnsyectal! eu atenfle flacare flacon, Dacil obsarvallportlcule tn suspensle orlunie tn ittd pdtt;;;;it'ii porrro lnf,artoard a dopulut

f:^tr;xy;?,!i,sau 
tn produs), nu id^tnii;;i-p'iodosut ei p-iili1t flaionut

Dacil obsarvall p,arttculale tn swpenslc doar tn parlea lnlerlonril a dapulul,reconsiltulfi produsut ay cum cstc prewntat nat Jie,

conflnutul floc[nri flacon trobuio e[ fro roconstituit tn I pan[ la 2 ml do solufio declorur[ do aodiu 
?,g,yi ponhu proparato iqjociuuiio. Adaugali lncet eorulia doroconstituiro, prin iqioctaro po piretilo intorior .r nu.onului,*nu dir;;ipo pulboresau in pulboro. Dizolvaroa-conglnutului so *atirirze;,.io';;;o oau prlnroriroa usoarr r ft-r:,:lu]:l !]irj tn pozigii ,i,ti*iu" E"vitari fonnaroa do spum[ dincauza agitlrii oxcosivo sau proe puiornico,

Dupil reconstllulre-lnspectafi cu alenfie produsul pontru a yd oslgura cl1 tnsolu/o reconstrrurtil nu sunt'vlrtblte parttcute tniuryenile,

solufia trcbuio e[. fio limpodo ryi ripsit[ do particulo vizibiro.oxcosivo oo pot obscrva agromorEri'do protolno auu rormn oofilamonto, Dac[ oxist[ pilticuro sau agromor[ri do protoinoroconntituit[ trobuio eliminat[.
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ln oazul agitlrii
cristalo fino gsu

vizibilo, solulia

U$E 5 MICRON FILTER NEEDI.E

SEE NOTICE OF SPECIAI INSTRUCTONS

uTtuzATt AC cu Ft[tRU DE 5 MtcnoNt

crTtTt tNsTRUqtuNlrE sPECtAt E
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2!.ril nu oxlstd parlleule vtilbtle dupil reconsllrulrc, uttfizafi un oc standard cutlltru da 5 mluonl pentru o ,crrogi produsul recs;s111ytt dtn flacon lnalnle degdmlnlsrrarc, cd o precautrte supllmenloill, '""*" utrt J'xuut

solulia trobuio s[ fio administrat[ in intorval do l5 minuto do la roconstituiro, lncauul In c8'r0 nu poato fi ovitat un intorval *ui maro do li minuto tnuoreconstituira $i adminishare,-eolufia tobuio s[ fis oxuaaE Ink.o oorin[e din atiol[st|. noligropllonr. qolb, p[strart pa durata tntarziorii, Acosta trobuio s[ fieutilizatfl In lntorval do g oro.

rFlacoanolo noi ollbcrcto pot avoa lonrlle ; l gl oo l l T, I g l ao2 l 7, l gzao l l T gt l g2ao2 l 7


