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s czusoARE DE TNTORNTAX,E CArRE PROFESIOM$TI Dh,r D O!,I8NIUL SANATATTT

rNror{vlARE pRrvIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACoANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE l77or $t l74O rI':REBUIE UTTLIZATB
CU IJN AC CU FILTRU DE 5 MICN.O|NI

Stirnotc profcsionist din domcniul slnlElii,

Cornpnnil luz Phumncauticdg UK Limltcd, dc comun acord cu, Agonlie Nrllonnl[ n
Mcdicmontului 0i a Dispozltivclor Mcdlarlc, dorcgto rE v[ rduoI ln cuno4tlnlfl urrn[toatolol

Roruuut

r Au fost obrowstc mlci contltfii dc pnnloulc dcpuse po dopul unor flrooane da

ERWINASE (crlsqt0.!pu[) dln LOTIJRILE l77G gi l74G
r Flacoanolo do ERWINASE cu partlculo viribllo tcbulc olimlnatc
* Urmnil toato ot0polo reoomil$d0t0 pcntru tioonltltuircn ERWN,{SE ln conformilolc cu

Rczumarul caraotorlstlcllor produsulul
r Inspoctall cu it6nll0 produrul roconstltult, Dacd dsrooporill portloulo dup[ rcconrdnrlrc,

climinali flaconul rospoctlv
r Dro[ nu cxlrt[ particutc vizlbilc dup[ roconstltuiro, utlllzntl uu nr: rtnnilurd cu flltru do

5 mlcronl pontru u oxtrngo produrul roconrtltult dln flrcon, hrllnts d6 ldrnltrl! arcl
cn m[rurtr rupllmcntnrl dc prccrulic,

r llacounolo dtn LOTUNLE 1776 fl l74O p0! fi ldontl{iouto drtpl urm{toucn ctlohqt{. lipit[ pc cutio ql ctuol toxt 6ste l$ limhr ongloz[

US8 5 MICRON FILTER NEIDTE

sEE NOTICE OP SPICIAT INSTRUGTIONS

Traduccrcn otichctcl ostc urmltouca:

.h 5E UTIIIZA UN AC CU FILTRU bI5 MICRONI

A SE vEDIA TNFORMAREA pRMND tNSTRUCTtUNttE SpECtAU'r

RoconudIrl prlvlnd rsconstltulrco

ERWINASE cstc.udliznt tn osooicro cu oJtc mtlnooplazicc ln tratomcnhrl lcueorniel limfoblastice
aculo, Dc rucmcnoB, poutc ff utlllznt ln attc boli ncoplnzloo In caro !c Drysoonlzcrrz[ cI dcptc;lo
neparaglnol poato evoa un ofoct utll, Erto poslbll ca paclonill olrorr ll to rrdmlnkuoall tr[tlrr:onr
cu L.urpnrnginuzl din Etcharlchla coll nl cnrc dczvolt[ hlpcrscnslbilitatrr; [a uoeuta, r[ poat[
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conti"nuE lxstamcntul cu ERWI].IA$E (crisanlsspu[), dooarocc ,onzlrrr,rlo dlforll dln punct do
vedcro lmunologic.

ln timpul lnspocflci do nrtinl e LOTUNLOR l?76 li 1740 s-ru obsorrrt dopunorl do panlcutc

pc dopul unor flaconns do DRWIN,{SE, Aocsto flaooano af6ot[t6 or,l fort ollmin[16, Exl6t[
pogibllltttoo or uncle flsooenc r!,mnso *[ oofllinl putloulo c$c a- u rlc,pus pc dop gi oarc, dacl
sunt truuforalo tn solulli do ERWN,{SE r60onttltult[, pot prorronta rircuri pontru slguffifn
pacicn;ilor, lnh.un rtudiu dc mloi dimcnsiutri, pu4ioulclo nu ou fos! lr'0n$f6ratc clc po dop ln
loluflc tn tirnpul rcoonstirulrii, La punctul 6,6 din Rqzumutul currlclaristlo[1or produru[ui
(Prtcaulll rprclala panlru ellmlnarm trrlduwllu Sl alta lwtrurtllunl dc nanlpuldro),
profclionl6tilor din domcniul llnltlllt li sc atrogo utinli& c[ ,,ln cozul prezcnlcl particulelor

vlzlbllo lau I sgrcg[tclor protelcg, iolullq rcconstituitA ucbuic ellmhrt[,". In c,rzul In oaro

0onstatall pror0nta parlloul6lor lnninto sru dupI rooonstitulr0, cllmirull fl.lconul,

Pentu u reduoo lu minimum risoul potcnlial dc expunerc Ia pnnicula 0$s nu sunr; vizlbilc ou

och.lul liber, utlltzafl un lc rtondrrd cu flltru do 5 mlcronl pontru r oxurgo produuul
rccoustltult dln fluconr tEf,lnto d0 [dmlElJ arer cn mtr8urrl rupllmcrtlorl dc precnutic, Un
rhdiu I dcmonutrat o[ filE&rco printr un Eo cu filtru d6 S mloronl dr"rp[ rcrlonsdtulrc nu arc n]olun
ofoct uupra actimil ERWNASE,

Compnnir Juzz Phmasmuticds a ovalult raporruJ bonsilclu/rlsc a[ sdmltdrud.dl do E]RWINASE
p6ntru u[tamcntul loucomici limfoblg.lticc Eoutc o[ fiind pozitiv, tn rpcclul cu mNur[
suplhontu[ do procauglo const0nd ln utlllzuot unul ao cu flltru d6 5 rr-{cronl ponut r oxtrago
produsul roconutltult dln flooon,

ln cazul ln coro uobulo rtr ollmtnall un lhoon do ERWINASE, vlt ruglim s[ lunlt logltrua cu
disulbuitonrl, ln vcdqroa lnloculrll fl aconulul,

I.ruMANAE VEIUTAS S,R.L,

Fu 0372,253.383

farmnclst lvonn Gmclu

Tolofon mobih 0724,00,37, I 9

Tclcfon fi x: 021.796, 15.66

ivona, galclu@dlroctphormr.ro

Apol I0 roporturol do rorcfll rdvrrao

Esto lmportant s[ raportali orlco rorcllo rdvorul ruapcctat , osocirillfl ou ldrninistruc[
mcdlcumentului Erwi-uuo (crlsanrospul) 10000 unir[ll, pulbcro pcnru solulic lqjcot[bill, 0[tr0
Agcn{in Nalionull q Mcdiomcntulul 0i o Dlspozitivolor Mcrdicalrr 

'fuivov,ryrm.n), 
in
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conformltuc cu gigrcmul nnllonal dc rgportrro !Ponts$[, prin intcnnediul ,,Figcl pcnrru taport!.rcs
sponturrtr e rcaollllor advortc h mQdic&mcntc", dispoilbllE pe poglnt wcb t Agonllel Nalionalc t
Nlcdicnmcntului gi o Dispozltlvolor Medicrle Ia rccliunaa Rrportcuzd rl roaclio rdvorgl, tslrnisl
clter

"A,gcnfln NnflonnlI r Modlcrmontulul gl n Dltpozitivclor Modlcllo
Srr. Avisror S[ndtoscu nr, 48, Soctor l,
0l 1478 BuourcEti, Rom0nia
fnxr +4 021 316 34 P7
tcl ,"4 ()tl 317 I I 02
c"moi[ [d16nnm.rq

Totodotl, rcsoliilc Rdv0rg6 suspoctrrc sc pot rrporta gi c[Ec rcprczcntonle locrl[ u da$n[torulul

tutorizo;lci dc punoro po ph1[, la urmttonrelc dotc dc contlctl

Rogrl Ihnrun Conrultlng

teYfax +4 021 403 46 00

/7.4 oro la tol, 0721250d50

c.mai[: drugrcuctlons@ogalconsuJt,ro

Punct drr cotrtrrct tu cndrul oompnnlol

. Drc[ tvcli otico Introb&l qu prlvlro h rsoattfi 0omunlcsr6 squ orloc rilta lnuch[ri, v[ rug[m $[
Iuuli logltum cu dcpanmcntul do Informllll modlcrlo la unttltoatolo dnto do contscti

HIMANAEVERITAS S.RL.

fax 0372"?{L3rBl

EArmn0itit lvono 0nnciu

foltfon mobllt 0714,0Q37, I 9

Tclafon fixl 071,795,1 5.66

I vontuqirqiulAdire q$h urmn,ro

Rcgal Phrrmrr Consulting

toUfox t.4 021 403 46 00
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Cu stiru[,

W
Karon Smith

/14 orc ls tcl, 0?21250d50

o,rno,lll dnrgroactlonr@rogdoonsult,ro

Dlrocror madlor.l (Chiof Medlcal 0fflcor)
Jazr Phlrmncouticrilc

*LOTUL l77O poutc fl format dln urm[toarolc
r?7O3 16, t77o4t6 l77c5t6
*L0TUL 1740 poatr fi formst dlrr urm[toarolo
17403 16, 1740416, 174G5 I 6

sub-toturl

sub.lohul

arnbolatru

amba.latru

177Gt 16,

17401 I 6,

177G216,

174021d,
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TNFORMARE PRIVTND rN$TRUCTIUNI SFECIAIB DE I4ANIPULARE

FIACOANELE do ERMNASE din LOTURILE l77G* $l l74Ct* bclluia utilizotc cu ur rc cu
filru dc 5 micronl

(complctlrilo ln vcrslunea cufnnt[ [ Rorumarulul ctraotodrticilor prorlusului sunl redactato cu

rldl!6 + ltellco)

Flacoonclo din LQTUNLE 177G gl l?4G pot fl ldontlllca* duplt urmltioucr ctichct[ llpit[ po

cutic nl clroi tox( osto ln limbl ongloz[r

Tnducoroa otichotci c!tc urm[toBrc0l

,A SE UTILIUA UN 
^C 

CU FILTRU DE 5 MICRONI

A $E VIOEA INFORMAREA PRIVINP INSTRU6IIUNITE SPECIALE'

Conlinutul ficclrul flocon Ucbuic s[ fle reconsrltuit tn I pAn[ la 2 ml Cs solullo do clorurl dc

sodlu 0,9 % penhu prcFeretd iqicctobilo, Adlugall tncct soluliu de rcconlltilulrc, nrin iqicctsrc pc
pcrctulo lnrorlor al fluconului, nu dllccr pc pulbErc sau tn pulbor,r, Dkolvurct conlinutului sc

roalizcuz[ pr'ln amcslccaro sou pdn rotireo u{ou[ r floconului llnrlt ln;lodllo vuticd[, Evltlli
formura de lpum[ din couze oglt[ril oxccglvo slu pror putomlco,

$olullt trebuic l[ tic limpcde qi ltpsitr do po,nloulo vlztbllo, tn crruul ugltfirii cxoculvc sc por
obrorvr aglomcr&l dc protolno sub &rm[ do orirttlo finq rqu filomrnto: [)0c[ 6xlsr^[ partloulo lru
nglomutrri do protclno vlzlbilo, solutlu rcconrtituh( trabuic olimlnat[,

Uu rc ttnndrrd cu llltru do 5 mlcronl uobulo ril flo utlllzrt poutlu I ortrqgo produsul
tcconctituit dln llrcon, lnnlnts ds ldmlnh[orc, cn lutrlur ruplimont[rll do proc*uglo,

Solulla uebtrJo stl fic administrut[ tn intcrval do I5 rnlnutc do Iu rocrlnltih,riro, ln otzr,rl ln oarc nu
pooto fi cvitut un intcrvd mal maro do l5 mlnuto lnuc rcconstlnrirc A[ admlnlrtrarc, rolulia
ucbule sll fio extrusl tnu"o sdingl din lticl[ sau potlpropilonlt ponrru plsrrare pc dumro
lntArzicrii, Solupia trabulo s[ fle utllizot[ tn inturvot dc I orc,

tLOTUL.l770 poato fi format din urm[roarclc sub.lotrul omba.latol i 7761 16, I770216,
I 77c316, 1770416, t770516

+LOTUL I740 potto fl formrt din urmltouolo sub.loruri ambolotol I74GI I6, I7.1G2t6,
I 7403 16, 174O4I6, 1740516

UsE5 MICNON FII.TER }IEEDI.E

$EE NOTICf, OF iPTCIAI IN!TflUCTIONS
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