COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):
EMA avertizeaza pacientii din UE si profesionistii din domeniul sanatatii cu
privire la raportarile de stilouri injectoare Ozempic falsificate
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Agentia Europeana a Medicamentului a fost informata de catre autoritatile nationale
competente relevante cd au fost identificate la angrosisti din UE si Regatul Unit
stilouri injectoare (pen) preumplute, etichetate in mod fals ca fiind medicamentul
pentru diabet Ozempic (semaglutida, 1 mg, solutie injectabild).

Stilourile, etichetate in limba germana, provin de la angrosisti din Austria si
Germania.

Stilourile au numere de lot, coduri de bare de tip 2D si numere de serie unice si sunt
introduse in ambalajele originale de Ozempic. Tn UE, fiecare ambalaj al unui
medicament are un cod de bare de tip 2D unic si un numar de serie, astfel incat sa
poatd fi urmarit in cadrul unui sistem electronic la nivel UE. Cand ambalajele
falsificate de Ozempic au fost scanate, numerele de serie s-au dovedit a fi inactive,
avertizand astfel operatorii cu privire la o posibila falsificare.

Exista diferente de aspect intre stiloul injector falsificat si cel original. O imagine a
stiloului injector falsificat a fost publicata de Agentia Medicamentului din Germania
(va rugam sa retineti ca imaginea stiloului injector falsificat este doar un exemplu,
fiind probabila si existenta altor stilouri falsificate, cu alte caracteristici).

Nu exista dovezi ca stilourile falsificate au fost achizitionate de pacienti din farmacii
oficiale si nu s-au raportat cazuri de efecte nocive la pacienti in legaturd cu
medicamentul falsificat.

In prezent, problema este investigati de autorititile UE de reglementare a
medicamentelor si politie. EMA sprijina autoritdtile nationale in investigatiile lor.
Angrosistii si farmaciile din tarile afectate au fost avertizate cu privire la ofertele
suspecte de Ozempic catre angrosisti. In plus, distribuitorii paraleli din intreaga UE
au fost avertizati.

Tntre timp, Autoritatile de reglementare din Germania si Austria au emis declaratii
de neconformitate cu bunele practici de distributie (GDP) catre angrosistii in cauza


https://www.bfarm.de/SharedDocs/Arzneimittelzulassung/Arzneimittelfaelschungen/DE/2023/Ozempic.html

din tarile lor, pentru nerespectarea procedurilor impuse, inclusiv a masurilor de
sigurantd. EMA monitorizeaza indeaproape situatia si va oferi actualizari, dupa caz.

Ultimele rapoarte de falsificare vin in urma unei cresteri a cererii pentru
medicamentul Ozempic, care a generat si o situatie de deficit. Mai multe informatii
despre acest deficit sunt disponibile in catalogul EMA.

Informatii pentru pacienti

Pacientii din Uniunea Europeana (UE) sunt avertizati cu privire la raportarile
conform carora stilourile Ozempic falsificate au fost identificate la angrosistii din
UE s1 Regatul Unit si nu poate fi exclusa existenta altor raportari.

Verificati prospectul cu informatii pentru pacient al Ozempic, pentru a vedea cum
trebuie sa arate stilourile Ozempic autentice.

Nu utilizati stilouri Ozempic despre care banuiti ca ar putea fi falsificate, intrucét
acest lucru poate avea repercusiuni grave asupra sanatatii.

Daca aveti un stilou injector (pen) care nu prezintd caracteristicile stiloului
injector original, returnati-l imediat farmaciei si urmati recomandarile Agentiei
nationale a medicamentului de care apartineti.

Nu existd dovezi ca stilourile falsificate au fost achizitionate de pacienti din
farmacii oficiale.

Daca achizitionati medicamente online, trebuie sa faceti acest lucru numai din
farmaciile oficiale. Pentru mai multe informatii, consultati site-ul nostru despre
achizitionarea medicamentelor online.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Profesionistii din domeniul sdnatatii din intreaga UE sunt avertizati cu privire la
raportarile de oferte suspecte de stilouri Ozempic falsificate. Nu poate fi exclusa
existenta altor raportari.

Angrosistilor si farmaciilor 1i se recomanda prudenta atunci cand achizitioneaza
Ozempic de la furnizori si verifica ambalajele in sistemul de verificare. Orice
suspiciune trebuie raportatd imediat Autoritatii nationale competente.

Nu exista dovezi ca vreun medicament afectat a fost eliberat din farmaciile
oficiale catre pacienti. Cu toate acestea, farmacistii trebuie sa verifice stilourile
injectoare 1n timpul eliberarii si sa facd recomandari pacientilor cu privire la
modul de identificare a ambalajelor falsificate (pe baza Prospectului cu informatii
pentru pacient si a imaginilor publicate de Agentia medicamentului din
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Germania). De asemenea, profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa le
reaminteasca pacientilor sa achizitioneze medicamente numai din farmaciile
oficiale (pentru mai multe informatii, consultati site-ul nostru despre
achizitionarea medicamentelor online).

« Daca detineti astfel de stilouri sau daca pacientii vin la dumneavoastra cu stilouri
care se potrivesc cu imaginea stiloului injector (pen) falsificat din linkul de mai
Sus sau nu se potrivesc cu imaginile medicamentului original sau daca prezinta
orice altceva care poate parea suspect, va rugam sa informati imediat Autoritatea
nationald competentd si sa urmati recomandarile acesteia.

Mai multe informatii despre medicament

Ozempic contine substanta activa semaglutidd si este autorizat pentru tratamentul
diabetului zaharat de tip 2.

Cererea crescutd pentru medicamentul Ozempic a generat deficit de stoc, situatie
care persista, in prezent (mai multe informatii despre acest deficit sunt disponibile
n catalogul EMA).



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/falsified-medicines/buying-medicines-online
https://www.ema.europa.eu/en/documents/shortage/ozempic-semaglutide-supply-shortage_en.pdf

