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Comunicare directd ciitre profesion
la informatii privind distribuirea in
de oncologie,

Stimate profesionist din domeniul slin&igii,

De comun acord cu Agentia Nationalt = Medicamentului gi a Dispozitivelor Medick
informezg cu privire la unele asped
distribuiren medicamentul Grunisetron Kabi 1 mg/m! sol

compania Fresenivs Kabi Roménia doregte
importante tn legitturs cu
injectabili.

s v

autorizatiei de punere pe piaj se afld
medicamentul svénd depumirea gi inseriptionarea
sutorizafia de punere pe piai din Romania,

Din acest motlv

igtii din domeniul sinity
unitiitile spitalicegti
2 medicamentulul Granisetron Kabi
infectabll& neinscriptionat tn Hmba romAni

AL o7 Vo McoVYeRO 2> +U212024699

Februarie 2

fii referitoq
s pentru progran
1 mg/ml solutie

In imposibilitatea tamporark de g Jjvi
roménd, tn conformitate i

in limba

§i avind acordul Agentiei Natlonale a Medicamentului §i a Dispozitiveld

Medicale, detindtorul autorizatiej de punere pe piath va livra cuntithti limitate de medicar

neinscriptionat In limba romana, tn unitagile spitalicegti din RomAnda, pentru programul de

oncologle, 3i snume:

* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injaction, cu inscrip

* Granissetrom Kabi 1 mg/m! soluglio Injoctdvel,

ou inacriptionars th limba portughezt

Honare in limba engle;

Granisetron Kabi soluple injectabila este indicat la adul

f{ pentru prevenirea si tratamentul:

- sulrii de greapd g viirsinirdlor acut

- stlirii de greatdl si viirsiturilor postaperatorii.

Oranisetron Kabi solutie injectabils este indicat
viirsiturilor intArziate adociate chimi

pentru

oterapiei gi radioterapiei.

@ asociate chimloteraplei gi radioterapiei:

prevenirea stirii de grea;i

Granisetron Kabi solutie injactabila este indicat la copif 3i adolescenti cu vérsta de 2

peste pentru prevenirea
chimioterapiei.

Atragem atenfia asupra faptului ¢4,
comerciald si inseriptionarea calor

ceea c¢ priveste formularea, fabricajin

desl existh o serie de diferente tn legltur? cu denumi

doull produse, aceste medicamente

gi tatamentul stirii de greatd i virsiiturilor acute asoois

sunt echivalente

#f specificatiile, cu produsul autorizat tn Romanial s

prin urmare, trebuie phstrate §i adminl
caracteristicilor produsului autorizat, fn
vedea Anexa),

strate in conformitate cu informatiile din Rezum

limba rom#nd, care va fnsopl aceastt comunicare (4 4
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Aceste informafii vor fi aduse Ia cunogtinti tuturor profesionigtilor din domiedity
sindtith (farmaeigti, medici, asistonte modicale) din instituia dumneavoastrs.

Apel la raportarea de reacylt adverse

Este important st raportaff orice reactli adverse suspactate, asociate cu administraraa ade i
medicamento, citre Agentia Nationala o Medicamentulul §i & Dispozitivelor Medid !f
(www.anm.10), tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin interme -f]'~ |
“Figei pentru raportarea spontani a reactiilor adverse 1a medicamenta", disponthili pe pegis
web & Agantlel Nationelo a Medicamentului gi & Dispozitivelor Medigale I sectfubdd
Raporteazil o reactie adverst,

Str, Aviator Sanitescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, RomAania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail;

ciltre; ‘
Centrul Nations) de Farmacovigllengit 3
Totodad, reaciiile adverse Susipectate ge pot raporta i ciitre degintorul sutorizapiei de pyniid
Pe piath, la urmiitoarele date de contact: 1
Fresenius Knbi RomAnia
Strada Fanarului nr, 2A,
500464 Bragov, Rominia
Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60
Fax : 0268-406-263, 021-323-16.23

o .

e-mail: 1 -

Cu respeect,

Dr, Narciss Georgescu
Regulatory Affairs Manager,
Ofiter pentru farmacovigilents
Fraseniug Kabi Rom#nia

Anexh: Rezumatul caracteristicilor produsulii  Granisetron XKabi 1 mg/ml sojubit
injectabild
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