Februarie 2012

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la
Tncetarea comercializarii medicamentului Trinitrosan 5 mg/ml concentrat
pentru solutie perfuzabila, (substanta activa trinitrat de gliceril) si
disponibilitatea pe piata a medicamentelor Nitrolingual Infus 1 mg/ml,
solutie perfuzabila si Nitronal 1 mg/ml, solutie perfuzabila

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

In calitate de Reprezentant legal in Roméania al companiei Merck KGaA
Germania, detindtoare a autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului
Trinitrosan 5 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabila (trinitrat de
gliceril), compania Chimimportexport Plurimex doreste sa va informeze cu
privire la incetarea comercializarii acestui medicament.

Acest medicament nu va mai fi disponibil pe piata ca urmare a unei decizii
comerciale luate de compania detinatoare a autorizatiei de punere pe piata, de
sistare a fabricatiei medicamentului Trinitrosan si afecteaza toate statele in care
se comercializeaza acesta, inclusiv pe cel de origine, Germania. Estimam ca, n
Roméania, stocul de medicament Trinitrosan (trinitrat de gliceril) 5 mg/mi,
concentrat pentru solutie perfuzabili, se va epuiza in luna februarie 2012.

Totodatd, dorim sa va informam ca, in calitate de distribuitor pentru Romania al
medicamentului Trinitrosan 5 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabila,
compania Chimimportexport-Plurimex a depus toate eforturile pentru suplinirea
in timp util a lipsei de pe piatd a formei perfuzabile de nitroglicerina. De
asemenea, va informam despre existenta 1n prezent pe piatd a unui alt
medicament care contine trinitrat de gliceril, cu concentratia de 1 mg/ml, cu
denumirea comerciala de Nitrolingual Infus 1 mg/ml, solutie perfuzabila (fiole
a 5 ml), urmand ca, incepand cu luna mai 2012, sa devina disponibil
medicamentul Nitronal 1 mg/ml, solutie perfuzabila (fiole a 10 ml), detinator
al autorizatiilor de punere pe piata fiind compania G. Pohl-Boskamp GmbH &
Co. KG, Germania.
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Mentionam ca distribuitorul Chimimportexport-Plurimex S.R.L este Tn prezent
autorizat de Ministerul Sanatatii (nr. autorizatie pentru furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale: 73/2011), in vederea furnizarii
medicamentelor Nitrolingual Infus 1 mg/ml, solutie perfuzabila (fiole a 5 ml)
si Nitronal 1 mg/ml, solutie perfuzabila (fiole a 10 ml) pentru a asigura
necesarul de nitroglicerina injectabila pentru pacientii din Romania.

Indicatiile terapeutice pentru medicamentele Nitrolingual Infus 1 mg/ml, solutie
perfuzabila (cutii cu 10 fiole a 5 ml), respectiv Nitronal 1 mg/ml solutie
perfuzabila (cutii cu 10 fiole a 10 ml), in conformitate cu indicatiile de prescriere
din Rezumatul Caracteristicilor Produsului, sunt urmatoarele:

- angina pectorala severa ( de ex. forma instabila si vasospastica)
- infarct miocardic acut

- insuficienta cardiaca acuta

- criza hipertensiva cu iminenta de insuficienta cardiaca

- reducere controlata a tensiunii arteriale

Informatiile din aceasta comunicare au fost stabilite de comun acord cu Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversa suspectata de
asociere cu utilizarea oricarui medicament mentionat, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa,

prin fax catre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romania,

Fax: +40 213 163 497.

De asemenea, reactiile adverse suspectate pot fi raportate si catre compania Chimimportexport
Plurimex SRL, reprezentantul in Romania a companiilor detinatoare a autorizatiilor de punere
pe piata Merck KGaA Germania si G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, Germania:
Chimimportexport Plurimex SRL

Str. Tunari, Nr.26, Sect.2, Bucuresti,
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Tel +4021.210.44.69,

Fax +4021.210.74.21,

e-mail: drug.safety@chimimport.ro,
Web: http://www.chimimport.ro

Informatii suplimentare
Pentru orice intrebari si informatii suplimentare legate de aceste medicamente va rugam sa
contactati Departamentul Medical al firmei Chimimportexport Plurimex SRL.

Chimimportexport Plurimex SRL.
Str. Tunari, Nr.26, Sect.2, Bucuresti
Tel: +4021.210.44.69,

Fax: +4021.210.74.21

e-mail: medic@chimimport.ro
Web:http://www.chimimport.ro

Cu deosebita stima,

Dr. Anca Dalea
Chimimportexport Plurimex s.r.l.
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