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Rernicade 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solufie FcrfuzabiDi' 
Grfliximab)

Irnplementarea informafiilor actualizate dih Rezumatul Caracteristicilor
Proalusuld pentru rnedicsmentul Remicade

Stirnate Profesionist din domeniul sir51gii,

Compania Merck ShErp Dohmc (MSD), in numelc compaliei JarEscn Biologlcs 8.V.,
dclinEioflil auroriuatici dc punc(c pe pialr, dore,qro sd v6 informcze cu plivir€ ls ill1plcmcnlA.ea
informaliilor actualizste din Rezqm{tul C€rdcteristi€ilor Produsului (RCP) pcnmr medicamentul
Remicade.

Rezuuat

lErmocovlgilclrla constituic o activitate care conribuie la grotejarea sfnttilii paciqntului ti o
stnEtdtii publicc gi caie se poqte realiza nunai prinu.un ofort cofqun rcujdnd, ln prinoipal,
profcsionistii din dorncniul strndtdlii, Dotinftorii autorizliei de puDcro pc piag, AgllrfiE
Nafionale o Medicsmqntului Si Dispozitiv€lor MediMlc (ANfvfOM), . cclcldrc autoriEli
.eompctentt din Uniunca Europ6dD4 imprcun[ c! Agcalia Euope6na E MedicaEsrtului,

in acest sons, compada MSD vE. soliqitd sDrijinul pcntu implcrncnrdrce informatiilor dctualizqte
din RczumsEul Caracteristieilo! Pmdu$rlui lcffru dedicsmenul Remicade dupa cum urme6za:

. Dkcctiva Comisioi Europeoe nr.200l/83/Eg modilicag ln ceca ce privctt€
fsffnscovigilenla de cutre DilEcriva 2010/84,8U, adoptattr in 15 decemblie 2OlO lnr{rc'tc
ncccsitatea moniroridrii activit4ii de folmscovigilenle peatlu toate ftedlcs$cntelo
biologicer. Pe[tu a imbunzuli moniNorizarea sigsranlci ti !ficacirIlii ncdicarDedElor
biologice, este necesar[ o idcndficlTc cJad a produ$rlui, inolusiy denumirea
nedicarTendiul Fi hMarul dc lol.

. Prin HoriRAree Consiliului gtiintific nr, 3/0?,03,2012, ANMDM a clEboral ti adoptar un
ghid carc iftplerne esei prevedcrilc o!r, 826 din Legea nt- 95R006 priviDd refoflna tn
domeniul !5n5t6!ii, Tirlul )(\ru - Medicamentul, ccEo lradspu$€ pr.vbdodlc 6n, 114 al
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Dirccrivci 2001/83/CE a Parlalnentului Eurcpcarl $i a consiliuhi dln 6 noiernbrie 2001
privind Codul Comunit€r leferitor Ia rncdicEmctrlele de uz umsll, aotuslizete.
ln conformirste ou rcspectivele prevederi lcgislativc, punctul 4.4 din Rezumstul
Caractclislicitor Pfodusului pend{ rdedicanentul RcrDicade mcntioncvA "ln scopul de
a irnbanatdli trdsabililatea medi^alnenlelor biologic4 marca tnregltlruli Si aumirul de
Ior d produialui admi isuat lreh1ie ̂ t negistrate clor in dosaru! pacicrnuluf.tt O sftrlal
de aciivirate poate fi deja o prncticd srsndard h instiMa dumncavo6rts[. Ir coz contrcr,
comp8nia MSD vl solicil, qiurorul pontsu asigularea p|Ezcnl€i informaiiilo! privind
denumirea medicdmerrlalui Ei mnarul de lot 1n figE paci€nhrlui.
Relre{ent8ntul MSD v! postr ofcri o copie a RCP-llui &edicsmefltului Remioodc ai va
rEstrunde le lnueblrile duidnewoo$a qu privhc la t€centclc idormalii adtugate in textul
RCP pentru medic!flcntul Redic{de, Dc dsgmenc€, penkq odcr lfircb[ri suplimenrare,
v[ lugam sa cortaotlrli comlania MSD IE datclc dc oonlacr de moi jos. Prin ac€lsis,
aderali la susgineree ti impbBsniarca ghidurilor dc buntr pmorioE ln sclivitatco dc
falmacovigilentd.
inaints de E lrqsoric m.dicafsentul Remicsde, vA rugtm sE, cgqsuhali ,rREMJc,rDE -
Rezwhdbi Csracrelittidilor ?roduruhl, pe cara tl E,lili owxat prezenlai comurdcH,
Acealtd corDuDio6rc cstc tlansmisa de €omutr acord .u Agco$a Nado!61{ s
Medicas.eatubi $i o Dispozitivclor luedicale (ANMDNf), reprezenignd o initiativd a
com!8niei MSD.

Apcl ld rsporl4red rcaalltlor sdverse

Este islportsnt sI rapoltali opadlia oricAlo! reaclii ddve$e.suslect tc, asociatc dr admiristr€rea
medioanenhrlui Remicade, ceEc Agehlir NltioDali a Medicrtnctrtqlui ti a Dispozitivelor
Mcilissle, ln confotmitale cu si$emul Dalional de rapon*e spon6n4 pritr iDlermediul ,,Fi$si
pe !u raponarea sporlta.b5. a reBotiilor advclsc Ia Mcdic6ftcnte", disponibill pe pagina wcb r
Agenliei NsJionalc. a MedicEmcnfillui si a Dispozirivelor Medicale (www.urm,ro), la seo$uneo
Medicarnente dc uz umar,/RalotterzE o rcaciic advcrsi, Accasta poare fi tadsmi$ cAtre Agen s
Nagionala e Mcdicamentutui fi E Dispozitivelor Medicale plin posta, prin f&x sau c-mail:

Agctrtio Nnfiomli a Medicameutului $i s DisDozltivelor Madiqle
Ccutrul Natioral de Formsco!'tgll€nF
Str. Avhtor S{ndtqou, Nn 48,
Sector I, Brcurcfti, 01147& RO
RoEitria
\ek + 4 0757 !77 259

.Fax: +t0 213 163 497
E-mdk adr@nm,ro
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Dr. Sihona olsru

DiEctor Medicsl MSD Romania

Tobdag, reactiile advclse sulpect4ts ss pot saporta $ c5trE Eornpanis Mcrck Shaqp Dohm€ la
urdrlltoalElc ddtc dc contacfl

Telefor: 021 529 29 00;
.la$ 021 3lE 52 38i
dloq.romanlaiDnclck.conr

Cu dcoscbit{ considiralie,

F6!m. Amelia Jam6a

Phaffi acovigilance Counuy Lead

Anexc

L Anicolul 813 slincnisl (1), IircB c) din Lcgca 952004 c1l modifiatritc ai coropldllne trtlerioarc,

2" RXMICADE- R.ahnul Cr6n$inicilor Pfodun ui-Mri2013.


