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Comrummtcnrc nfrtrm pnCIfosion{gtii dim dormuruf;qrl sfimstit}tt prlvimd *cflunoa
c*mpmuio! ffIcrek Sharp & Sole*to I*td de retnCIger* voluntsrfi *r msdie*nrcntselui

Vfl**reits {ho*oprcvir} ffifi mg empsul*

$tiurnte profcsioni*t din d*meniul nfi n iltil1ii,

ffis ooraun acord n$ Agonlim Nalionnl[ n Msdioannentului ryi a fiispozitivmlor
h{edicnle, compmia, kler*k Shaqp & Dohrne t# (l\d$ts) dnregto sE v[ aduc[ In
eunoptin{& informatli refsritoare }a aagiunes de r*tregme voluntarfi a distribu]iei
mcdi*arnentului Vicuelis tn Romsnia tnc*p&nd sur,septsmbrie 2016,iV[ rugarn ofr

reline$ cfl aeoaste ustc o dscizi$ comoroialil a corlpanitii IASD. La bsua acc$ei
decizil nu $tsu date prlvind sigwan{& seu qficuoitates scqstui nnedicameng Avflnd In
vedero progresul gtiinXiflc, rnodifisilrile din practicile terapoutico gi, tn consooinlfi,
rcductrca cererii ds Viotrolis, Iv{flD intenNloneazil sE oprcarcil comercializarca
modicarnenn"rlul,Vicuelis tn Ksmants,

eornpania I\dSn Xgi menlin* nngajarnsnul fa!6 do pncien'1gii care sunt In prezent tratagi
cu Vicuslis, medicaraent indlsat In trEtarrrentr"ll heparit*i nronice viralc tip C {I-ICC},
gonotipul tr, !:t *sooisre cu pogintnrferon alfe gi rlbavirin6, la pacienXii ndul;i *u
insu{icien1il h*patie& compensat[, i,a *ilr* nu s-a afurinishat anterior trstament sau
frsr0 fi,u au r[rpuns tra tratamentele s::terionre. Psntru a sc asigura oS to{i paoien}ii eare
ursrtsaz& ?n preflent tretarflsnt nu Yim*elis vor lnphoiu o pcrioadfi do tratsffisnt d6 p6n&
3sr 4fi de silptEm&ni, h{Sm ve gCIntinua s& fumizoze medicamenrui Viatr*lis din
stoCIurilfr *xistents 3s *ornensiangt, ear ridicata, pfui& tn saptomhri* ?016, eonfomm
e *rmilcr, Stocul rfrrnas explr& pe B tr decernbrie 2SIS.

Av&ctd ki vsdere informn$iilm preaentate msi sllsr ss rsqoma$d& mcdicilor s6 nu mni
initri*z* din accst rmmmcnt trate,rnsnr nu rnedloeffie::.tul Vick*lis, La paoienli nci, ryi, d*
&s*m0nfr&, $B re*omtsnd* rn*dieilor s& ia tn eonsid*rnrp alt* *ppiulli mrapeuticm.

.dpcf {* ruporixr*,s ds re**y*r rxrfusrse
flstr lmportant sfl rnportnli *ri** reaeqii sdv*rsa suspr*tsts asoei*te cLr edr$inisq!.ern&
rn*dionmer:tuiui Vl*m*Iis e&k* Agmngia Nafion*trffi m tu{edi*ar$*nrelor +i &
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ffiispouitivclor }vfisdieale {rmmruv"amn.ro}, in eoni"orunitate *u sistsrnu} giagonul de
rap*rtar* spOnten&, prrm intermediuS "Figei pentru n*portaraa spontan& e rcncgiilor
advcrso la rnedicarn*nt&u', disponibils po pagina web * Agenliei ?*latrionnlo *
klodicnrnontuhd gi a Sleporitivel*r fu{*disaleffi[edicarnenr* de ur umnn,fftsBort*esn s
ranoNie advcrs&, trimis6 ushr*;

ffentrul Nollonrl do FaEnracovigifieng&
Su,. Avintor Sfinfrt*ssu nr" 48,
$*otor l, Bucuregti, I(orn&nia,
f*x: *4 S21 316 34 9?
tnl: * 4 0757 117 ?5P
s-rnsil ; adr'@annn.ro.

Totoda$, rcactriile advsras suspectnte se pot raporta gi c[E* roprczcntanla localH a
dcgin[torului autorira]ioi do punsrs po pio][, la urrrfltoarule dats de conraEr: email:
dpoc.romaniai'0m,flna'lc,qom sau Merok $harp & tsohme Romania SI{L, Bucharcst
Business Park, Sos. Bucurasti-Plgiesri, nr 1n{., Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 3,
Romania, Tclefon +4021 52p ?9 00.

taordanatals de eontilet al.* rcpragantanloi locale a #afiniltoralui de autoriwlie dE
puncte pe ptryd
Pentru inforrnrtii supliment&re sau oripc inueb[ri privind rncdicamentul ViEroiis, v6
rugflm s[ ne contaotati Ia urm[tonrilc detc ds cont&t; omail:
d$oq.r.or$anig@rncrglq.coq sau Msrclc Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharcst
Business Fark, $os, Buorxesti-Ploiesti, u !A, Cory e, Btg.i 3, Bucurosti, $octor !,
Romnnia, Tslsfon +402L $?9 3p 00,

Cu etimE,

$r, CoEmin Tunen
Modical Sirector IvtSS R"omanta


