
06 -08 -1  3 ;  1  6 :  38  ;  cnas

;

Iulie 2013

comunicsre directfi ciitre profesionigtii din dorneniul sfinltifii privind

aprovizionri* cu mcdioqr;unill Depocyt" (Depocyte 5-0 mg susPensie

injectabitn care confine "itarauin5 
inctttrn it lipozomi) flacoane pcnEu

ad ministrsre i ntratecalil

Stirnate profesionist din domeniul sEnflt[lii'

compania pacira Ltd. doregte sE v[ aducfl la cunogtinttr urmatoarclc:

Bezu@

Medicamenhrr Dcpocyte s0 *nq (sspensie i"i*"ttil[ care conline situabin'

inclusf, ln lipozomi), ",r- 
i"iir'rtir l*orir,".ta ln- ',aramentul rneningitoi

Iimfomatoase, este singud mediiu*."i autorizat in Erxopa care eontine

citarabinfl inclusl ln tipo"o-*i' cu administrare inqatecalfl'

in august 2012 au fosr gEnsg 4,g"msE'ri 
pentru profesioniqtii din domeniul

sEn'atafii cu privire t" *tI ;
i,il1'liln"tt#ri^"iis"*-iJdgg.sl1'1.qgg+Ht*H
;ih#ifriib-dc*gtern'ntar*-[-*-ffi@31--"':-:':::---''--'---" -- 

; ,^ ^^-,* 
-crobia$[ a

Nu a fost identificatil nicio dovadf, =f -::*ltyt.:u. .fiI" fapt este
};r,;#;LdlTri'#'il.n,H'l"l ;ft risc pentru .paclcnri. Accst fapt este

sprijinit ac cnJ* irporfr.ri r-aFta*dnale de fannacorigilen!['

Au fost finalizste lucr[rile de remediere la unimtea de produclie Ei' ulterior' in

urma unei noi inspeclii ,o ,.*tot. satisifcato.ru efecnrati de cilEe autorit[Tile

de reglementars, proce',il dL fabtitoli* al bepoCyt" a fost repornit'

stocut nou va fi cliberat simultan Fe loate,i:l-11^u:tL*te IJ'E' Ia mijloout Iunii

iurie z0r3 * orir, *io..xist"nt de Dcpocyte va-fi retras qi lnlocuit la aceea$r

datf,. Retragerea se va *rr"** r" prl"ripor, de cdtre cenmrt cu'opean de

distribulie.

NouI stoc poate fi prescris 5i admfnifat slue pacienli tn conforrnitate cu

info rmali i le produtttt" i ful. I fecomand aI i supl i rnentare'
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In formnfii suplirncntnre 
.

Furlizarca dc stocuri noi din medicttrnr:ntul DcpOCytc

Srocul nou vs fl clibcrot simultan pe roare pieple din jaritc IJ.E. la rn'ljlocul lunii iulie 2013.

Medicii pot ob$ne €andtfilile de DepoCytc prin m'rjloacclc cunoscute.

Dispozilii?n vulerca rcturnirii stoculai crrhrcnf din nrcdicamentul DupoCytc

O listd complerd a loturilor existente in piald, cdre utmeazd sd /ie >tlrase si inlocuile eslc

prevfrantf ln Anero L

Procesul in teritoria se va desfigura daprt cum urnlcatd:

Ruurnarca medlcamcwelor cilue AIIoga, Olanda w vaface de cillrre spttalelc locale caro vor

contacta reprezentanla locald a tlPS in scopul de a coordona ridicarea aeeilor mcdicamerue

(duatiite cle eontail pot fr gd.tite Fe wflrwglielil, Dcoarece medicamentele sunt retrase

penffu ali disltztsu, nu eErc nnole cd transportulflacoanelor sd wfacil in cutle cu

&ntperatut d conrrolatd, dar cu toale dce$ea vd rugdm sil vfr asigurali cfr medicamenlele sunl

ambalarc astJet fucil rtdcoonele nu sa pot ruPs in timpvl rransporrulul'

in cszul ln cqre aveq; intrebiri suptin:entare, v[ rugEm sil contostafi reprezenEntul local sl

Jelin[torului autorizagiei de puncrc pc pial{ Cornpania Prcira Ltd', la adrass: }4undiptttlt

Medical GmbH, Str. Mihail Pctrini *+, eiz,upr.'6, sector 5,050582 Bucurersti, Tel: +40(21)

410 lg 49, Falq.! +40(21) 411 58 05'

Contcrt
Mcdicarnennrl DepoCyte esre o suspensie injcotabil[, care_ conqine citarabin[ eu clibcrErc

prelungiti, cu adhinistrsre inffatecalE, pentru ratamentul meningitci f imfomstoase' La

mrjoritrtca pacientilor. Ece$r Fanm€nr va'face partc din tratsmentul simptomatic, paligriv al

bolii, Medicamentul esto forrnutat pentru sdministrarc directii in lichidul cefalorahidisn

ii6itl, ii e;rrut, rratarncntul cu mcdicarnentul DcpoCytc implicE Edministrareo la interval

de doul s[pt[mf,ni in pri*ele doua luni de Farament ulicrior administrarea efectuf,ndu'sc l8

intcwal de o lunE, tn funcgie de neeesitilfi.

in august 2012 dupil ce a evaluat rrponul bcncfioiu-risc asociat cu utilizarea in continuarc.a

stocului actual de bepoCytc, Agentis Europlani a Medicamentului (EMA) E, recomandut ca

din cquzr llpsci de aliernetivc tJrapcutice adeevate in Rom6nis, DepoCyte. ffebuie sfi r{mf,nfi

pc piof6, dsr cu recornandflri specificc pentru a rnonitoriza siguranga pacienlilor, in spccial,

p.ntru semne gi simptome dc infectic. Lucr[rile de remediere la unitatca de produclio au fost

finslizate. Deosrece sunt puse la dispozife noi stocuri cstc prograrnilt si aibi loc furnizarcs

unui nou stoo qi retragerea celui vcchi'

ADel Ia Jcnortgrgn rcnctiilor ndverse

profcsioniStii din domeniul s[n[61ii trEbuic s[ raporteze orice rcae$i advcrsc suspectgtcr

asociare cu adminisrarca *roi.d*cntutui Depo'Cyte 50 mg suspcnsic injcctabilt. In

conformirate cu sistsmul nafional de raportare spontantr, prin intermediul ,,Fi.rei pentru

2,

#3 /  E
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raportarca spontan[ a reactiilor udverse la medicamentc", disponibilc pc pagina web q a
Agengiei Nagionalc ̂  Medicamantului fi o Dispozitivelor MediealeMedicamcnte de uz
uman/Raporteazil o rcaotie sdversfi

sau prin fax cdtre:

Centrul Naflonal dc Fannacovigilen$
Str. Aviator Siinitescu, Nr. 48, Sector l, Bucure$tir Romfrnia
fax nn +40 213 163 497

Totodstfl rea4iile adverse suspecmte se pot raporte gi cfrc reprezentanta tn Romfinia a

deyin[torului APP, la urmf,toarele date de contact I

Mundipharma Medical GmbH
Str. Mihail Petrini nr4
Er. 2, apt. 6 scotot 5
050582 Bucuregti
Tel; *40(Z1r 4l0l0 49
FE\,: +40(21) 4l | 58 05
office@mundipharma.ro

V5. rnulpmesc pentru colaborarc,

Dr. Milrai Claudiu Bundoi,
Counry Manager

Mundipharlfla Mcdicol Grnbl{
Str. Mihail Petrini nr 4
Et. 2, apt, 6, sector 5
0505S2 BucureEi
Tel: +40(21) 410 10 49
Fax.: +40(21) 4l I 58 05
m i hai. bundoi@m und ipharma.ro



06-09 -  13 ;16 :  38  ;  cnas bo tosan  i  ; 0372309249  #  E /  b

Ane*a t -Lisrn numcrelor de loturi ufectate eare vor fi rctmse

Numerele dc serii incepnnd cu: Tennen do vahbilitrts

r r-0014 3 I.03. 2013

t l-00t5 30.04.2013

I I.0l0l 31,05,2013

t2-0001 31.07. 2013

I 2.0002 31.07.2013

t2-0005 30.09, 2013

12,0006 30-09.20t3


