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Comuaicerc rlirecti cltre profesionistii din domeniul sinnfitii privind
falsificarea medicarnentului Ilerceptin (trastuzumab) _ flscon cq

150 mg pulbere pentru concentrat pentru solulie plrfuznbili

erii dc fabricatie:

. Hofuann-La Roche Ltd (denr:mitd ln continuare Roche), de comun
ql Agenlia Natiotrali a Medicagrentului gi a Dispozitiveior Medicate

!.A_g*l.u Er:ropean5. a Medicamentrdui @wopean Me<ticines
, EMA) doregte sn vi informeze in legih:rl cu umrfto-arele:

#2/  6

Produse falsifcate, etichetate inrlial iE limba italiane &ept flacoane de
medicamcnt Herceptin 150 rrg pulbere peruu coacenuat penml solulie
ped:zabili, au fosr g6site Ia distribuitorii din Marea Britanie, oentu a fi
distibuite aai deparre b afafa reritoriutui Marii Britanii, qi i" fiohau"
Garmania" Austia qi Suedia. Exisrd posibilitatea ca eticheta gi ambalajul
exterior originale in limba italianE se fi fost lnlocuite cu erichete ,iambalaje in lirnba na{ionali,

.l Etichetele flacoaaelor suspeeate ca fiind falsificate gi anrbalajul exte.rior
I origPal suot.. iasaip;iorate cu secii de fabriealie autenticel insA este

posibil ca seriiJe de pe etic,hetele flacoanelor sb. nu coresprndE celor de pe
ambalajul exterior. in plus, unele flacoane pot con6ne lichid in loo de
pulbere sau pot prezenta semne de deschidere anterioar5-
Frodusele falsificate nu tebuie milizare deoarece !u pot fi considexate
nici sigure, nici efcace,

ol Daoi snteti tr posesia r:nui produs pe care il suspectali de falsificare ori
I a carui.autentiaitate nu o pute$ confrma sau dace suspectali posibilitatea

ea rmui pacient se i se f, adrninistat un meilicamenr ialsificat, aebuie s6

S119t191' 89ry02' s4143801' 841s0801' H41s2B0 4,s,47?7Bo!,
+4r58^802, E4169B01, E4r79802, 84180B01, 9418480r, g+reseoe,
s1121!91, _8419s80r, E4196801, 8426180t,,842538 0z', 8427780t,
s111?P91, g1?84p0 4, E42e3BoL, F;303B01 ; H430rB0e-, E,43113;07,
84319802, E4324F03, E4329801, Nl001801, N10O2B0z, xroozaos,
N1010802
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), u! antibiotic din clasa ccfdosporilelo!.

vizvdld

s-a stsbilit pe bazl utei combinslii a tlxEitoarclor caracteristici:

b 0 I o s  a  I  r # l /  E

:l"t*?I illlgqial Agenjia Nalionali a Medicameutului 9i a
Disp ozitivelor Medical c-
Nurse anticipeazi. oa aceasta sZ deteroi-De un deficit de aprovizionare cu
acest medicanear perrtru pacienli.

Ltii supllrrcntrrc
ia RooLe e fost informad, recent in legatwd cu dcscopelirca ld Gerroada a utror

)duse confimate a i falsificarc, etichetatc drept flaooarg cu Ecdicahent Herceptil
u Eg pubere peotu concenrat perul solulie perfuzabih (tasruzumab)- Altc flacogoe

.ct€ Eu fost depistale in Msrcs Blirsuie (penrru a d dGEibuite maideDene h ahe
Finlado, Ausaia ti Suedia. Produtclc felsif,carc au acelea$i serii do fabricagie ca 9i:.din scriile dc ;rcdicanear Hercepur-n astrhricc ele conpaaiei Rocl", ionforil

rrcr Pe care le dclilcrn h plez€Bt, un irdpodator paralel gerEa.E a cudpzrat
Le suspectc dc la doi distibuhori din Marea Brirani; .are li-au aabizitiorat la
acestora dc ta dishibuitori italieni, h ltalie, coopaaia Roche fnizeazi

1tui. nugtq cEEe AEaciile diD spitale confora legislaliei aalioDale, ceea ce
c, disEibuitodi italietri nu au fost aprovizionrgi dc care compania Rocie Itdia,

cbiEicd. a co!.frglat ca minim 1l!d ditrtrc produsele f,alsificate
rab fuditre), -sutsanp acdve a medic le;nrlui HelccpriD. ci

NU Conp.ne
cefqriaxo[i

flacoahe coDtin un licbid in locul pulberii de culoarc alb[ spre galben pal ,i FeziDrE,: 
1" 1o*to:f l"^t*ioad (a se_ vedca cxcmllclc dc mai jos). Coldpoziia accstui

nE a fo$ stabilirE ̂rD roarc c€zudle, ilst loateionliac rasnizumab <tili:ar.
ploduselc falsificaE tebuic coosidcratc ncstcrile, chiar dac6 par intactc,

dqscle falsilicale nu trcbuic utilizatg dcorrc.ce nu pot l: coDsideFnie Bici iiBur€,
efrcace.

falsificat poalc a$ta idantic cu oedicarnenful Hcrccntin elJtentic sau ou.
dinue produsele frlsificate depisare pea{ i.E prezeni 6i medicamerrul Hqc.!ti!

cticherele de p: flacoane 5i ourii sur in tinba itdiaotr (este posibil ca distlibuitodj sE
n rcftr.nerar gr rcambalat ulterior p(odusul, iar tc\tul se fie iE liEba lalioaalA);
seriile dc frbricalie enumcrate r€i sus;
s+iile de Gbricalic ai dara expirrrii i$scriptionarn p€ erichera flaconqlui au
colespundq h unele cozrui cu cea i.D6clilionatd pe curie
prezcnta utrci etichfle autocolade ,,bolliDi" (vezi mai jos), specific pentu ambalajele
cxDediate b Itslia.
lrczrElE seene dE Eardpulare srterioard a cEpaq,{ui (capacut nu este fixat
cerespuDzitor sau c$e dderiora0,
prezinla unui lichid lo flacon (llerceptin 150 mg gulbere FetrtE coDccntEt pcEtl:

as
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solulie perf*abiE este o pulbere de ouloarc albd spre galbea pal),
dopUl a fqst deja ?erforat.

ile cEtii falsifiqrer

dc llacoane f silicatc:

ibili riscuri pentru pact*r4i

lodtsde falsifjag pot fi considemte oa lipsito de eficlcitate terapzuticE.
Tratbm:nnd pacieu$oi cale sufera de ca.ocet rtarnar, HER2.pozitiv surl 

"mcergastiic po8te fi sclios gfecrar sau b$uiar (sFrc oceraplq dactr se ornite agdct rln ciclu
complct de Fa.EDent cficace).
Dacd_pacicnn{ui i se sdDini$reszE cefoia\ola in bc de FasnrzuEab, occsra poerc
mslifesla wacliile adverse asociate cu aldbioticul !d cauztr, cale su$ caumerate I!.
idorfi etiilc desplc Eedicamcutul rcspecriv-

autocolant5
,,bollini"
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necc:1re dtn pafted l,rolesionittului din doneniul finttdtii
,sl*!f in posesia rruui produs pe care il suspcctaC de fiisifcare ori a cjrur

1o-i !y:f *Spl-.eu dactr suspoca;i posibititut" ca,r""i pua;sa i s" d
H l$il":1!.11"F$ rebBie sr codactali imediar As;ria Nedo;d;

d a Dispozidvelor Medicolq lg s&esa:
|afy3a!l a Mcg- cag-c_nturui ti 4 Di8podttu€lor Medicatg

: +T19j-s-?_dl"-T, Nr. 48, Secmri, Bacurcrn, RoE6aia,+ 4 0757 ll7 259
+4 02rg 163 491

aili cringula.braiescu@lnm-ro; colttlafrcere@nm,ro

plusi Eebuic-sE-colracratri Pcrsoaua Re$onsabild cu dsigjrar€ Calitilii din cadmlfipaniei Rochc Rorndhia S-RJ-,, la adrela;
, Cristsu Buzoienu

alificd Pcrson
ROMiNIA S.RL,

Presei Libele, Nr. 3.5
idfida City Ocie * Tul] 1dc sud

lepartaEeqtul CoEqcrcial. etai 6
13702, Secror I

i, Rorr6aia
+4mI206 47 0 0u03
+402! 206 47 00

stspcctat dc fslsificare nebuie plstat pcntu cercetdri uftcrioare,

r, Floientiua lhtici

;

I

^tP.-1':t.11i1i$tr 
poate duce la infeqii, cu risc de afecfiutri scv*c Is paoietrtii euarecFrEu matrgDe Fi iEunogupesie.

Existn- posibilitarea aporifei alto! reacrii adversc car.pate de un liclLid cu o coldpozilic
[ccuDosqr$-
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awi,cuDo$tintI despre faptul cI un pacicnt oaaifesr{ oricc &l & ressrii advqsc
:.".T:::t-.:t_ ^:j l9t -"o'"11 :y administs€rca mcdicaseatului Herccpia sau cu

:::::,:gA11i *" c4 prezinr[ reaciii .ad]crse aiterirc + 
""te es;"i"rd a" oui."i,

13jl*.u, P:$""tcnuld Herccpq, iaclusiv absenta orictrui efccr, vE rugdo strsolesaF lllredl3t pe$oanei Rcsponsabilc cu Faroacovigilen;a din caarul conls.niei:he Rom6oia SR.L.:

rug Sifcty l\[arager
OCHE ROI4ANIA S.R,L,

PEsei Libclc, N!. 3-5, Cledirea City Gate _ Tumql de Sud,
rtallenhrl MedicEl, erlj 6 013?02, Scctor I

Romdnia
+402t 206 47 4E
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Ileana Popescu
Mcdical

Romdnia S.R.L.

+4(2t 206 47 otto2./03
+4021 206 47 oo
romada.&nlsaf€ty@ocbe.com
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mEEm sE contactali Deparhhentul
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*3'*t1ie*:S#q-"'}$i{slxnu"-:,m:*-*F.#
ffi*ffiffi,trffi'ffi

;il.TgitffitffilH"1"ff "'iffi "#iit'sffifJs--,f;:trH

lTjTl'ffi Jtttffi.trflKiltill
Floiendm l{atici
qSufety Mqoug"":oclc noptiwta s.er.

rEls Prcsci Libete, N!. 3-5
i City Gare - tuiair ae sua'iTllf:j'""' 

"'.' e or37o2, sector I
+4921206 4"' 48
+4021206 47 O1/OZ/03
+4021 206 47 oo


