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Comunicare citre profesionistii din domenju] sBnatatii referitoare Ja identificarea unci
neconformititi de ealitate apfruti dupi reconstitujrea Hacmocomplettan P 1 g pulbere
peatru solutie injectabild/perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul sEnBtatii,

fn timpul testelor de stabilitate interne a loturilor de Haemocomplettan P 1 g
pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabil, care confin ca substantd activé fibrinogen
uman, laboratorul nostru de contro) al calithtii a stabilit ¢& unele loturi ap prezentat fulgi dupi
reconstituirea produsului. Acesti fulgii albi au fost tn fomi de gel cu o dimensiune totala de
Pani la 750 pm, Tofi ceilalfi parametri de testare au fost corespunziitori pentru aceste loturi,
Analiza detaliats a confirmat faptul ci fulgii constau din fibrinogen s albumina, ambele find
componente ale produsulni, O analizi suplimentard a reacfiilor adverse suspectate la
medicamente raportate spontan §i 2 reclamatiilor tehnice farmaceutice raportate spontan nu a
evidenfiat nicio dovada de incidente adverse ca urmare a acestor evenimente, Aceasts analizi,
impreund cu o evaluare medicald, confirma faptul c&, dack Haemocomplettan este administeat
in conformitate cu instructiunile de utilizare, nu exist nicio lipsa de eficacitate si niciun risc
pentru siguranta pacientului,

Am raportat aceste observatii autoritifilor relevante §i.am convenit asupra urmitoarelor
etape:

Vi rugiim si finefi cont de urmatoarele modificiri ale conditiilor de piistrare:

Cu efect imediat, Haemacomplettan 1g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabili

trebuie pistrat la frigiderla o temperaturd euprinsi intre 2°C si 8°C,
Vi rugim si acordati o atentie deosebitid urmitoarei sectiuni din prospect:

“(...)Solutiile reconstituite trebuie verificate vizual inaintea administyfirii eu privire Ia
particule sau decolorare. Solutia trebuie si fie aproape incolori pini la gilbuie, limpede
péni Ja ugor opalescents st cu pH ncutru. A nu se ntiliza solutii care sunt tulburi sau
Pprezintii sedimente (depozite),”

Daca observati fulgi, vi rugim sa contactati dircct echipa noastri Pentru a completa
formularul de reclamatie tehnici farmacentici. Vi rugim sad trimitefi aceastd
reclamatie, impreuni en mostra de produs, ciitre noi.

Produsul va continua si fic disponibj], cu instructiunile de pastrare actualizate.

Date de contact:

Prisum Internationa] Trading Co S.R.L.

Str. Agatha Barsescu nr. 158, Bueuresti, Roménia
Telefon: +40-21-322,01.71/72

Fax: +40-21-321.70.64

- E-mail: antonina. visoiu@prisum.ro, rorepaff@prisum.ro
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Apel la raportares de reacfii adverge

Nefionald a Medicamentulu; st a Dispozitivelor Medicale, in conformitate oy sistemul
nafional de raportare Spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe paging web a
Agenfiei Nationale g Medicamentulyj si 2 Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), Ia

Agentia Nationalj a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sénstesen np, 48, sector 1

Bucuresti 011478 RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mai]: adr@anm.ro

htips://adr.anm.re/

WwWw.anm,rg

Totodatd, reactijle adverse suspectate se Pot raporta §i ciitre reprezentanta locali a
definitoruluf autorizafiei de punere Pe piagl, la urmatoaree date de contact:

Prisum Internationa] Trading Co S.R.L.

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

Fax: +40-21.321.70.64

E-mail; antom‘na.visoiu@prisum.ro, roregaffi@prisum.ro

Dorim si va asigurim cg aprovizionarea constants chtre clientii nogtri rimane o prioritate
pentru CSL Behring §i ¢4 vom continua s8 lucrim inteng oy autoritatile de reglementare
pentru a giisi cele maj adecvate masuri Suplimentare de reducere Ig minimum g riscyrilor, Va

mulfumim pentry Infelegerea §i increderea acordaty,

Cu deosebitz consideratie,

Antonina Vigojn
Regulatory Affairs & PV Manager
Prisum Internationaj Trading Co SRL
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