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tatamenful simptomelor
(pcstc 1E ani).

sf conginfl particulc,

r cv_itarco riscurilor Feutnr pacienti, compania Wdrwag Pharmt retrage toate seriile din
mcdica,ment
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Thiogamma 600 rnjekt, concentrat pcntru solufie perfuzabilr
Retragere preventivi din cauzr unor probreme de calitate
.

:
profesionisr din domeniul sEnfi$lii,

uccastE cornuniearc, compania Wdruag Pharma GmbH&Co, KG doregc sE v[ informezc'Mre la urmfiloarele: r

itudtului de stabllltate ICH la nivel T-i h medicamentul Thiogammh 600Iajckt,
r PEnIU solugic pcrfuzabiE s-a identificat przcnta unor panioulc. Spioificagia

prcvcde ca solulia si nu conlind particule.
PaflcuJglor Du e,stc dovcditi la toatc seriilc, investig4iilc privind cauza Si nrtunr
or illno ul curs. ln Prezenq nu sE poate cxcludc varianta apar{iei particulelor la un

momenttl cursul perioodci dc volsbilltate o mcdicgmenrului.

!!g! qoti1, comparria WUnuag Pharmc OmBH&Co. KG a decis rrnragcrca prcventivtr a
UROR scriilor dc rnedicament.

de precau;ie, comporia w0rwag Pharma GmBIr&co. KG rcnage..TOATE seriile
nc.nt TbioEmml 600 rnjckr, conc€ntrat Fentu solujie pernrzauila hG'inmgul

de distrib4ie, inclusiv din stocurilc prczcntc ilr frrmacii,' in roare firile UE uride
sc glscgtc pc pio1E.

comunicatt csEc tran$rnisfi do comun acord ou Agonlia Europcand a Mcdicamcntului
pilac_dlcin-es. Age.nc1l EIVIA) gi cu Agengia NofionalB a Medicamentului gi a

Medicale (AI.$'DM).

I suplimenlare ref*itoara Ia problema de siguraalt gl recomanddrila t*pectire:

Thiogamma 600Injqla se administrerrl pe calc intavenoas[ gi este indieat
periferice (senzitivemotorii) din polineoropaiia diabeticd, a

lontul ThioBamna 600 Injelct sc admiqistrcaztr, tn perfuzic cu sq tiziologic (diluat la
n1l), limg de minim 30 minute. Pentu administrsra ln perfuzie se folosiEtc exclusiv

fiziologic. Sglulra perfiuabiE trcbuic protdat[ imcdiat deluminE (cu ajutonrt unci folii
:*ilio *_u..ol sEculcplui protcctor a{lat in ambalajul original). Situga perfuzabild nu
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la raporlarca rcacliilor ddyirse
importunt sE raFonati oricc reeolic adversE suspecbtd, asocintfi cu adminiscarca

Thiogamma 600 injekr conecntrar pcntxr solqie perfuzabill, c[rrc Agcnlia
e Mcdicamantului gi a Dispozitivelor Medicale (www.enm,fo), in conformitate cu

national de raporare sponuull prh intermediul ,,Fi$ci pcnmr raporarsa spotrttn[ a
advcrsc la medicanente'r, disponibill pc pagina web s Agenliei Nafionate a
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Agcnfa Nafonald a Medicomennrtui ;i a Dispozitivolor Medicate
Ceurul Nagional dc Farmacovigilcn$
Str AviatorS6n[tescu nr,4S, Sector 1,
01 1478 Bueuregti, Romf,nia,
fa.v +4021 3163497
tel: +40?57 lL7 259
c-maih adr@-anm.ro r

ylcfiile ndversc.zuspcctatc pot fi raportate ctrtre reprezenunia locolil r digipUtorului
ti de punere pe piaS PAPP), respecdv eornpania Wiirwag Pharrnn.

intrcbEri sau informa;ii suplimerrtare referitoare to. aceasttr comunicare, vd, rug[m s[
ati dcparumentul de infomra$i mcdicale al companiei WorwagPharma-

de contacl Wdrwag Pharma
Romfuiia - Persosna cali{ica$ rcsponsabihl. cu farmacovigilenp (Qualified person
ib-le for phnrmacovigilancc - QPP9: Farm. Aniela Iaura sofron, +40?s8liocae,

farm acovi gilenta@wo e rwagpharm a.rc

' a4vcrsc Ia medicanente", disponibittr. pc pagina web s Agentiei Nafionale a
tentului gi a Dispozirivelor Medicnlenvfedicamcatc de uz umanrRaponc{z! o rcacfc
Aceasta poate fi ransrnis5, clue:

UE' QPf!; Dr. Rudite Klesmire, +491624141980, dso@wocrwagpharma.com
r QA: Tanja Rcischl, +49172 2645 023,tanja.reischl@woenvagpharqra,com


