23 ianuarie 2012

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sinatatii: actualizare referitoare la
deficitul temporar de aprovizionare cu medicamentul Apidra (insulini glulizin) [obtinut
prin tehnologia ADN recombinant] cartuse cu solutie injectabila, care afecteaza: Apidra
cartus a 300 U/3 ml si Apidra SoloStar stilou preumplut a 300 U/3 ml de pe piata din
Romania

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

Tn urma comunicirii noastre din luna septembrie 2011, compania Sanofi-Aventis doreste sa vi
transmita o actualizare cu privire la deficitul de aprovizionare cu medicamentul Apidra,
cartuse a 3 ml si Apidra SoloStar, stilou preumplut a 3 ml.

Deficitul a aparut din cauza unui incident tehnic survenit la unitatea de fabricatie, care a
condus la o intrerupere temporara a fabricatieci. Compania Sanofi-Aventis a intreprins o serie
de actiuni Tn vederea gestionarii acestei probleme de fabricatie si a accelerarii procesului de
reluare a distributiei normale, asteptate dupa cum urmeaza:

Actualizare referitoare la situatia curenti in Romania

Seriile de medicament Apidra cartuse si Apidra SoloStar existente pe piata pot fi utilizate Tn
conditii de siguranta. Niciuna dintre celelalte insuline fabricate de compania Sanofi (Lantus,
Insuman) nu a fost afectata.

Noul stoc de medicament Apidra SoloStar si Apidra cartuse destinate utilizarii cu stilou
injector (pen) reutilizabil, fabricat de compania Sanofi, va deveni disponibil Tncepéand cu 25 -
26 ianuarie 2012, distributia estimandu-se a fi reluatd la intreaga capacitate in luna aprilie
2012.

Aceasta informare a fost aprobata spre difuzare de catre Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale si Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sd raporteze orice reactie adversd sau eroare de
medicatie in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,,Fisei
pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro) la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa prin fax catre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu, nr. 48, sector 1, Bucuresti, Romania
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Fax: 021 316 34 97

sau catre:

reprezentanta Detinatorului Autorizatiei de Punere pe Piata: sanofi-aventis Roménia S.R.L.,
Str. lzvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5, Bucuresti, Romania
Tel: 021 317 31 36, Fax: 021 317 31 34, e-mail: pv.ro@sanofi-aventis.com).

Informatii suplimentare

Pentru intrebari si informatii suplimentare, va rugam sa contactati Departamentul Medical al
companiei Sanofi-Aventis:

sanofi-aventis Romania S.R.L.
Str. Izvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5, Bucuresti
Tel: 021 317 31 36

Cu stima,

Dr. Ovidiu SALTAS-DABIJA

Director Medical si RA sanofi-aventis Roménia S.R.L.
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