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COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA :

Domnului Presedinte Prof. Univ. Dr. Daniel Coriu

Va aducem la cunogtin{d mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si
compania Merck Romania SRL, pentru instiinarea profesionistilor din domeniul
sdndtatii cu privire la medicamentul Cetrotide ( cetrorelix acetat ). referitoare la
anumite probleme tehnice de productic care ar putea determina o aprovizionare
redusd si intdrziatd cu acest medicament in Romania.

Compania Merck Romania SRL va initia informarea profesionistilor din
domeniul sdnatatii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd citre
profesionistii din domeniul sdnata{ii”, in legdturd cu acest aspect, conform
planului de comunicare agreat.

Aceasta modalitate de informare, utilizatd sistematic in  Uniuneca
Luropeand. are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatatii asupra
unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente,

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sanatatii. De asemenea, mentiondm ci ANMDMR va publica pe
website (Www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman
- Farmacovigilenta —~ Comunicéri directe catre prolesionistii din domeniul
SANALAL.

Ancxdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm ci accastd informatie a fost transmisi §i Ministerului Sanatatii
— Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romania.

VICEPRESEDINTE
loana TENE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

[ulie 2022

Stimate profesionist din domeniul sanatétii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR).
compania Merck Romania SRL doreste sa v informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

o Problemele tehnice de la locul principal de productie al medicamentului
Cetrotide au dus la o reducere a numirului de unitifi de medicament, care
se asteapti sid dureze pini la 15 septembrie 2022 (data de la care se
anticipeaza rezolvarea acestei situatii).

° incepﬁnd cu 1 august 2022 (data preconizati a sciderii cantititilor) pana
la 15 septembrie 2022 (data de la care se anticipeazd rezolvarea acestei
situatii), vd recomandim sd nu initiati un ciclu de tratament cu
medicamentul Cetrotide. Vi rugim sa luati legitura cu persoana de
contact din cadrul companiei Merck Romania SRL, mentionatd mai jos,
pentru informatii suplimentare, daci este necesar.

Contextul aparitiei cantitiilor limitate

Cetrotide este indicat pentru prevenirea ovulatici premature la pacientele aflate in perioada
stimularii ovariene controlate, in vederea prelevirii ovocitelor in cadrul tehnicilor de reproducere
asistatd.

Problemele tehnice de la locul principal de productie au dus la o aprovizionare redusi si intarziata
cu Cetrotide. Calitatea loturilor de produse fabricate si eliberate nu este afectatii de aceste probleme
tehnice.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati si raporteze orice reactii adverse suspeclate
asociate cu medicamentul Cetrotide (cetrorelix sub formd de acetat) 0,25 mg pulbere si solvent
pentru solufie injectabild, prin intermediul sistemului national de raportare citre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adréanmro

Website: www.anm.ro Raportare online la urmatorul link: htips:/adr.anm.ro/
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Raportarea reactiilor adverse suspectate dupé autorizarea medicamentului este importanta pentru a
asigura siguranta pacientului. Aceasta permite monitorizarea continuda raportului beneficiu/risc al
medicamentului.

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detindtorului
autorizatiei de punere pe piata la urmétoarele date de contact:

Merck Romania SRL Str. Gara lerastrau nr. 4D , Cladirea C, Etaj 6. sector 2, 020334 Bucuresti,
Romania; Telefon +40 21 319 8550/ Fax +40 21 319 8448: email
drug.safety.casterneurope/@merckgroup.com

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Defindtorului autorizafiei de punere pe piata

Va multumim pentru intelegere si pentru sprijinul dumneavoastra continuu, lucrdm pentru a rezolva
aceasti situatic, cu cat mai putine Tntreruperi pentru dumneavoastrd i pacientii dumneavoastra. Va
rugdm sa ne contactati direct prin intermediul persoanei de contact de mai jos cu orice intrebri si
vom reveni catre dumneavoastrid ¢dt mai curand posibil.

Detalii privind persoana de contact pentru accesul la informatii suplimentare
Anda Nicu, Director Departament Aprovizionare Logisticd
Merck Romania SRL. Str. Gara Herdstrau nr. 4D , Cladirea C, Etaj 6, sector 2, 020334 Bucuresti.

Roménia; Telefon +40 21 319 8550 / Fax +40 21 319 8448/ Mobil: +40 747039413, email:
anda.nicu@merckgroup.com




