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Administration Guide

tion on intravitreal injection procedure for the treatment of adult patients.
The video is intended for Healthcare Professionals.

Section 1

General information about Afglir® administration.
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Afglir ¥ 40 mg/ml solutie injectabild in seringad preumpluta
Afglir ¥ 40 mg/ml solutie injectabila in flacon
(aflibercept)

Procedura de injectare intravitreana a aflibercept — trascript video

DESCRIERE IMAGINE
Ecran introductiv

Ecran introductiv pentru sectiunea 1

Prezentam medicamentul Afglir in seringa preumpluta, in
flacon si ambalajul. Un flacon contine un volum de umplere de
cel putin 0,1 ml,

echivalent cu aflibercept cel putin 4 mg.

Imaginea prezintd ambalajele seringii preumplute si ale solutiei
in flacon Afglir. Ambele sunt evidentiate. Un flacon contine un
volum de umplere de cel putin 0,1 ml,

echivalent cu aflibercept cel putin 4 mg.

AUDIO
Ghid de administrare AFQLIR

Informatii privind procedura de injectie intravitreana
pentru tratamentul pacientilor adulti. Acest videoclip este
destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.

Sectiunea 1: Informatii generale despre administrarea
Afqlir.

Injectiile intravitroase trebuie efectuate conform
standardelor medicale si normelor in vigoare, de catre un
medic oftalmolog cu experienta in administrarea
injectiilor intravitreene si instruit sa utilizeze corect
flaconul si seringa preumpluta Afqlir.

Inainte de a utiliza Afglir, medicii si alti profesionisti
relevanti din domeniul sanatatii trebuie sa se asigure ca
au verificat avertismentele si precautiile speciale cu
privire la utilizare. Afqlir nu trebuie utilizat in caz de
infectie oculara sau perioculara, inflamatie intraoculara
activa sau hipersensibilitate.

Afqlir se administreaza numai prin injectie intravitreana.

Afqlir solutie pentru injectie intravitreana, este disponibil in
doua variante: o seringa preumpluta si un flacon.

TEXT

Ghid de administrare Afqlir
Informatii privind procedura de injectare intravitreana
pentru tratamentul pacientilor adulti.
Acest videoclip este destinat profesionistilor din domeniul
sanatatii.

Sectiunea 1
Informatii generale despre administrarea Afqglir®.

Doza recomandata pentru Afglir este de doua miligrame Doza recomandata de Afglir®: 2 mg de aflibercept,
de aflibercept, echivalentul a 0,05 mililitri de Afglir solutie echivalentul a 0,05 ml

injectabila de 40 miligrame pe mililitru in seringa
preumpluta sau in flacon.

de Afglir 40 mg/ml solutie injectabila.



1. In imagine sunt prezentate doua flacoane cu solutie, limpede Inspectati vizual Afqlir inainte de administrare. Solutia Inspectia vizuala se aplica atéat seringii preumplute (PFS),
si usor galbuie. Aceste solutii sunt conforme si pot fi utilizate; este limpede si incolora spre usor galben —maronie.. Nu ~ catsi
> ik l&nga acestea apare o bifa de validare. utilizati Afqlir daca observati particule, solutie tulbure, flaconului.
modificari de culoare sau orice alta schimbare a
2. In imagine sunt prezentate trei flacoane cu solutie care nu aspectului fizic.
trebuie utilizate. Acestea contin particule, prezinta tulburare sau
au modificari de culoare; langa acestea apare un semn de
interdictie (X).

1. In imagine sunt prezentate o seringé preumpluta siambalajul Nu utilizati daca ambalajul, oricare parte a seringii
\ solutiei in flacon, deteriorate. Sagetile evidentiaza deteriorarile ~ preumplute sau a flaconului, sau alte dispozitive

1 % si data de expirare. Langa acestea apare un semn de medicale furnizate sunt deteriorate sau expirate.
: interdictie (X). Tn cazul in care se observé oricare dintre acestea,
- | “ 5 eliminati produsul medicamentos. Acest lucru trebuie, de
2. Mana unui medic, protejatd de o manusa sterila, elimina asemenea, notificat catre Sandoz, impreuna cu detaliile
seringa si flaconul deteriorate intr-un recipient special pentru numarului de lot si o fotografie care evidentiaza
deseuri medicale. deteriorarea.
@
1. Campurile text informative apar 1anga seringa preumpluta si  Atat seringa preumpluta, cat si flaconul sunt de unica Numai pentru o singura utilizare. Pentru tratamentul unui
flacon. folosinta si trebuie utilizate doar pentru tratamentul unui  singur ochi. NU este destinat administrérii de doze
. singur ochi. Extragerea mai multor doze poate creste multiple.
— L 2. Ména unui medic, purtadnd o manusa sterila, arunca seringa si riscul de contaminare si de infectie ulterioara. Orice Eliminati orice cantitate neutilizata de produs sau orice
e flaconul utilizate Tntr-un recipient special pentru deseuri produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminatin  material rezidual, in conformitate cu reglementarile locale
Sl medicale, iar un camp text informativ apare pe ecran. conformitate cu reglementarile locale. privind gestionarea deseurilor.
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Store in the refrigerator af 2°C - 8°C.
Do not freeze.
Koop in the outer carton fo protect from light.

Prior fo usage, the unopened blister with the profilled syringe or the unopened vial
may be stored at temporature below 30°C for up fo 7 days.

Section 2

Preparation of the intravitreal injection.

Versiune aprobata de ANMDMR in octombrie 2026

Imaginea prezinta seringa preumpluta, solutia din flacon si
ambalajul, Tmpreuna cu un text informativ privind conditiile de
pastrare. Un flacon contine un volum de umplere de cel putin
0,1 ml, echivalent cu aflibercept cel putin 4 mg.

2:43

Ecran introductiv pentru sectiunea 2

Un medic intr-un cabinet citeste instructiunile de utilizare ale
Afglir. In fundal, un asistent pregateste echipamentul necesar
procedurii.

1. Sunt prezentate doua flacoane cu dezinfectanti.
2. Medicul isi spala mainile.
3. Imaginea prezinta instrumentele necesare pentru procedura

chirurgicalad (manusi sterile, cAmp steril si specul ocular steril
pentru pleoape sau un echivalent al acestuia).

Conditiile de depozitare sunt aceleasi atat pentru seringa A se pastra la frigider, la temperaturi intre 2°C si 8°C. A
preumpluta, cat si pentru flacon, asa cum este prezentat nu se congela.

aici. Asigurati-va ca le-ati revizuit inainte de a utiliza A se pastra in cutia originala pentru a fi protejat de
Afglir. Actionati in conditii aseptice la deschiderea lumina. Inainte de utilizare, blisterul sigilat care contine
blisterului sau a flaconului. seringa preumpluta sau flaconul sigilat pot fi pastrate la

temperaturi sub 30°C timp de pana la 7 zile.

Sectiunea 2: Pregatirea pentru injectia intravitreana Sectiunea 2
Pregétirea pentru injectia intravitreana

Afglir trebuie administratd numai de catre un medic
oftalmolog cu experienta in administrarea injectiilor
intravitreene si instruit sa utilizeze corect seringa
preumpluta sau flaconul Afglir. Injectiile intravitreene
trebuie efectuate respectand si normele aplicabile.

Trebuie asigurate o anestezie adecvata si conditii de lod povidona
asepsie, inclusiv utilizarea unui bactericid topic cu

spectru larg. Se recomanda utilizarea solutiei de iodul

povidona ca agent antiseptic, dezinfectarea chirurgicala

a mainilor, manusi sterile, un cadmp steril si un departator

steril pentru pleoape sau echivalent.
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Imagine cu sala de operatie. Pregatirea injectiei intravitreene si administrarea Afqlir
trebuie sa aiba loc intr-o sala de administrare curata.
_— Utilizati tehnici aseptice pentru a pregati injectia. Pentru
I administrarea Afglir, urmati pasii evidentiati in

hodti. 1 < . . . .
o & urmatoarele sectiuni ale video-ului.

I} .

'3

4:05

Ecran introductiv pentru sectiunea 3 Sectiunea 3: Instructiuni de utilizare a seringii preumplute Sectiunea 3
Instructiuni de utilizare a seringii preumplute.

Section 3

Instructions for use of the pre-illed syringe.

Imaginea prezinta seringa preumpluta si acul corespunzator, Solutia injectabila Afqlir din seringa preumpluta va fi Ac de injectare 30G x Yz inch
fmpreuna cu o descriere text. denumita PFS (seringa preumplutd) Afglir in aceasta
sectiune. Fiecare PFS contine 6,6 miligrame de Afqlir seringa preumpluta (PFS): 6,6 mg aflibercept in
( aflibercept intr-un volum de solutie de 0,165 mililitri. 0,165 ml solutie
. Aceasta asigura o cantitate care poate fi utilizata pentru
administrarea unei doze unice de 0,05 mililitri, care
Sanae, e e it contine 2 miligrame de aflibercept.
@ Fiecare PFS trebuie utilizata doar pentru tratamentul unui
singur ochi. R
Pentru efectuarea injectiei intravitrene, trebuie utilizat un NUESTE FURNIZAT IN AMBALAJ
ac de injectie de jumatate de inch, de calibru
30.
Pasul 1

Versiune aprobata de ANMDMR in octombrie 2026



Asistentul, purtdnd manusi sterile, scoate seringa preumpluta Cand sunteti pregatiti sa administrati Afglir, asistentul va

din ambalaj, deasupra unei tavi sterile. deschide cutia si va scoate pachetul blister steril.
' : Asistentul va scoate cu atentie pelicula blisterului,
1 pr— Pasul 2: Asistentul deschide ambalajul din plastic care contine  asigurand-se de mentinerea sterilitatii continutului
~ L= — seringa preumpluta. acestuia. Utilizand o tehnica aseptica, asistentul va
S scoate seringa din blisterul steril.
Pasul 3: Asistentul Tmpinge seringa preumpluta afara din Se pastreaza seringa in tavita sterila pana cand este
ambalajul din plastic si 0 asaza pe tava sterild. Medicul, purtdnd pregatitd pentru asamblare.
2 ' manusi sterile, preia seringa preumpluta de pe tava.
A A
“’
-" . l
{ y
- s
" A
h -
— T —
a Detaliu al mainilor care tin seringa preumpluta. Pentru a indeparta capacul seringii, tineti PFS intr-o
) ¢ &" mana, in timp ce cu cealaltd mana apucati capacul
g seringii cu degetul mare si aratatorul.
A
Detaliu al mainii medicului care indeparteaza capacul de Rupeti capacul seringii pentru a-l indeparta. Va rugam sa
protectie al seringii preumplute. retineti ca NU trebuie sa rotiti sau sa rasuciti capacul.
Pentru a evita compromiterea sterilitatii produsului, nu
ri. trageti pistonul spre inapoi.
"
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Detaliu al mainii medicului care ataseaza un ac special la varful  Utilizand tehnici aseptice, rasuciti ferm un ac de injectie
seringii cu sistem de blocare Luer (Luer lock). de jumatate de inch de calibru 30 pe varful seringii Luer
Lock.

1. Cadru larg cu medicul care verifica seringa pentru a identifica  Tindnd PFS cu acul orientat in sus, verificati seringa
eventualele bule de aer. pentru eventuale bule de aer. Daca exista bule de aer,
loviti usor PFS cu degetul pana cand bulele se ridica la

2. Cadru larg cu medicul care elimina bulele de aer prin lovirea  suprafata.

o usoara a seringii. Indepartati cu atentie capacul acului tragandu- drept in
'/ Ssus.
; 3. Prim-plan cu ména care indeparteaza capacul de protectie al
acului.
1. Prim-plan cu seringa si tija pistonului. Tinand PFS cu acul orientat in sus, eliminati toate bulele
de aer si expulzati excesul de medicament prin apasarea

2. Ména apasa pe tija pistonului pentru a elimina excesul de lenta a tijei pistonului. Alinati marginea domului pistonului
solutie. cu linia neagra de dozare de pe PFS.

i

1)
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Prim-plan al seringii care indica volumul corect de solutie.

1)

7:15

Ecran introductiv pentru sectiunea 4

Section 4

Instructions for use of the vial.

Imaginea prezinta flaconul cu solutie, acul cu filtru bont, seringa
de 1 ml si acul de injectare 30G x Yz inch, fiecare fiind insotit de
descrieri text. Un flacon contine un volum de umplere de cel
putin 0,1 ml, echivalent cu aflibercept cel putin 4 mg.

_— -

A 5 pm blunt filter needle A1 ml syringe with
(18G x 1% inch), sterile, 2 0.05 ml dose mar|
supplied with the vial storilo

Versiune aprobata de ANMDMR in octombrie 2026

Sectiunea 4: Instructiuni de utilizare pentru flacon

Similar utilizarii PFS, flaconul este destinat unei singure
utilizari pentru un singur ochi si contine o cantitate mai
mare decat doza recomandata de 2 miligrame de
aflibercept. Volumul in exces trebuie eliminat inainte de
administrare.

Pentru pregatire si injectarea intravitreana sunt necesare
urmatoarele dispozitive medicale de unica folosinta:

- Un ac de filtrare bont steril de 5 micrometri, furnizat
impreuna cu flaconul

- O seringa sterila de 1 mililitru cu marcaj pentru doza de
0,05 mililitri

- Un ac de injectie steril de jumatate de inch de calibru 30
pentru injectie intravitreana

Suprafata exterioara a flaconului nu este sterila. Interiorul
flaconului este steril.

Volumul ramas este echivalent cu 0,05 mililitri, asigurdnd 0,05 ml — Doza recomandata de 2 mg aflibercept
administrarea dozei recomandate de 2 miligrame de
aflibercept. Injectati imediat dupa amorsarea seringii.

Sectiunea 4
Instructiuni de utilizare pentru flacon.

Ac cu filtru bont de 5 pm (18G x 1%z inch), steril, furnizat
fmpreuna cu flaconul

Seringa sterila de 1 ml, prevazuta cu marcaj pentru doza
de 0,05 ml

Ac de injectare 30G x 2 inch, steril, pentru injectare
intravitreana

NU ESTE FURNIZAT iN AMBALAJ



1. Detaliu al mainii medicului care indeparteaza capacul din Un asistent va scoate capacul protector, din plastic, de

plastic al flaconului. pe flacon si va curata partea superioara a acestuia cu un
tampon cu alcool. Atasati acul cu filtru de un inch si
2. Detaliu al mainii medicului care dezinfecteaza flaconul. jumatate, de calibru 18, de cinci micrometri la o seringa

sterila Luer-Lock.

3. Detaliu al mainii medicului care ataseaza un ac la conexiunea
Luer lock a seringii.

Versiune aprobata de ANMDMR in octombrie 2026
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1. Detaliu al medicului care introduce seringa in flacon.

2. Detaliu al medicului care aspira continutul flaconului in
seringa.

3. Detaliu al medicului care indeparteaza acul din seringa.

4. Cadru cu mana medicului care arunca acul intr-un recipient
special pentru deseuri medicale.

1. Prim-plan cu mana medicului care fixeaza prin insurubare
acul de injectare 30G x % inch in conexiunea Luer-Lock a
seringii.

2. Prim-plan cu mana medicului care indeparteaza capacul de
protectie al acului.

3. Cadru larg cu medicul care loveste usor seringa pentru a
elimina eventualele bule de aer.

In timp ce asistentul tine flaconul, impingeti acul de
filtrare Tn centrul dopului flaconului pana cand acesta
este complet introdus in flacon si varful atinge partea de
jos sau marginea inferioara a flaconului.

Utilizand tehnica aseptica, extrageti tot continutul
flaconului Afglir in seringa, mentinand flaconul intr-o
pozitie verticala, usor inclinat pentru a facilita extragerea
completd. Pentru a preveni introducerea aerului, asigurati-
va ca bizoul acului de filtrare este complet scufundat in
lichid.

Continuati sa inclinati flaconul in timpul extragerii,
mentinand bizoul acului de filtrare scufundat in lichid.
Asigurati-va ca tija pistonului este trasa suficient spre
inapoi atunci cand goliti flaconul, pentru a goli complet
acul de filtrare. Tndepérta’;i acul de filtrare de pe seringa
si eliminati-l in mod corespunzator.

Acul de filtrare nu trebuie utilizat pentru injectia
intravitreana.

Atasati acul de injectie de jumatate de inch de calibru 30
fixadndu-I ferm prin rasucire pe varful seringii Luer Lock.
Indepartati cu atentie capacul acului tragandu-I drept in
sus. Tinand seringa cu acul orientat in sus, verificati
seringa pentru eventuale bule de aer.

Daca exista bule de aer, loviti usor seringa cu degetul
pana cand bulele se ridica la suprafata.



1. Detaliu al seringii si al tijei pistonului. Pentru a elimina toate bulele de aer si a expulza excesul 0,05 ml — Doza recomandaté de 2 mg aflibercept
de medicament, apasati lent pistonul astfel incat varful

i : 2. Mana medicului apasa pe tija pistonului, elimindnd excesul de pistonului sa se alinieze cu linia care marcheaza 0,05 Injectati imediat dupa preparare. Flaconul este destinat
i solutie. mililitri pe seringa, echivalentul a 2 miligrame de exclusiv unei singure utilizari.
aflibercept. Injectati imediat dupa pregatire. Flaconul este
3. Cantitatea corecta de solutie este prezentata impreuna cu un  de unica folosinta.
camp de text informativ.

10:20
Ecran introductiv pentru sectiunea 5 Sectiunea 5: Procedura de injectare (pentru flacon si Sectiunea 5
seringa preumpluta). Procedura de injectare (pentru flacon si seringa
preumpluta).
Section 5
The injection procedure.
1. Cadru larg cu aplicarea anesteziei topice. Asigurati o anestezie topica adecvata. Aplicati un agent
antiseptic topic cu spectru larg, de exemplu, solutie de
3.\ 2. Cadru larg cu aplicarea unui agent antiseptic. iod povidona, pe pielea perioculara, pleoapa si suprafata
e oculara, conform instructiunilor producatorului si
> 7 3. Cadru larg cu pregatirea pacientului pentru interventia standardelor medicale locale.

chirurgicala, utilizand un camp operator steril.

& 5

&
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Prim-plan cu introducerea speculului steril.

Prim-plan cu aplicarea dezinfectantului in sacul conjunctival.

1. Detaliu al ochiului pacientului cu speculul palpebral introdus.

2. Detaliu al alegerii locului de injectare.
3. Detaliu al aplicarii solutiei la locul de injectare.
4. Detaliu al administrarii cantitatii corecte de solutie.

5. Detaliu al administrarii cantitatii corecte de solutie.

Acoperiti suprafata inconjuratoare cu un cadmp steril si
introduceti un departéator steril.

Dupa introducerea departatorului, aplicati dezinfectant -
de exemplu, solutie de iod povidona de 5% - in sacul
conjunctival, conform practicii clinice locale.

Indicati pacientului s& priveasca in directia opusa locului
de injectie. Introduceti acul de injectie intr-o zona situata
la 3,5 - 4,0 milimetri posterior de limb Tn cavitatea
vitreana, evitdnd meridianul orizontal si orientandu-I spre
centrul globului ocular.

Injectati lent pana cand opritorul de cauciuc ajunge la
capatul seringii pentru a administra volumul de 0,05
mililitri. Confirmati administrarea dozei complete
asigurandu-va ca opritorul de cauciuc a ajuns la capatul
cilindrului seringii. Pentru injectiile ulterioare trebuie
utilizat un alt loc pe sclera.

3,5-4 mm



Section 6

Patient monitoring after the injection.

L

I
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Ecran introductiv pentru sectiunea 6

1. Cadru larg cu evaluarea acuitatii vizuale a pacientului.

2. Cadru larg cu pacientul la care se verifica o eventuala
crestere a presiunii intraoculare folosind un dispozitiv de
monitorizare a presiunii.

3. Cadru larg cu medicul care monitorizeaza pacientul pentru
evaluarea perfuziei nervului optic.

4. Prim-plan cu echipamentul steril utilizat in cazul necesitatii
interventiei pentru perfuzia nervului optic.

5. Cadru larg cu pacientul la care se verifica o eventuala
crestere a presiunii intraoculare folosind un dispozitiv de
monitorizare a presiunii; pe ecran apare o pictograma care
indica 60 de minute.

5. Doua pictograme reprezentand glaucomul si presiunea
intraoculara crescuta, insotite de descrieri text pentru aceste
situatii.

6. Prim-plan cu medicul care monitorizeaza pacientul pentru
evaluarea perfuziei nervului optic.

Sectiunea 6: Monitorizarea pacientului dupd injectare Sectiunea 6
Monitorizarea pacientului dupa injectare.

Evaluati acuitatea vizuald imediat dupa injectie, folosind 60 de minute. Sunt necesare precautii speciale la pacientii
miscarea mainii sau numararea degetelor. Monitorizati  cu glaucom insuficient controlat.

imediat cresterea presiunii intraoculare. Monitorizarea

adecvata poate consta intr-o verificare a perfuziei capului  Nu injectati Afglir daca presiunea intraoculara este egala
nervului optic sau in efectuarea tonometriei. sau mai mare de 30 mmHg

Daca este necesar, echipamentul steril pentru

paracenteza trebuie sa fie disponibil. Cresteri ale

presiunii intraoculare au fost observate in interval de 60

de minute de la injectia intravitreand, inclusiv in cazul

administrarii Afqlir. Este necesara o atentie speciala la

pacientii cu glaucom insuficient controlat.

Nu injectati Afglir daca presiunea intraoculara este egala

sau mai mare de 30 mmHg. Tn orice situatie, atat

presiunea intraoculara, cét si perfuzia capului nervului

optic trebuie monitorizate si gestionate corespunzator.



= 1. Imaginea prezinta patru pictograme care reprezinta posibile
evenimente adverse: durere oculara, hemoragie retiniana,
hemoragie conjunctivala si reducerea acuitatii vizuale.

s | o) | i 2. Cadru larg cu discutia dintre pacient si medic.

3. Cadru larg cu pacientul la care se verifica o eventuala
crestere a presiunii intraoculare folosind un dispozitiv de
monitorizare a presiunii, insotit de o descriere text.

4. Seringa preumpluta Afglir, solutia in flacon si ambalajele
acestora.

Afglir®

Ecran final

SANDOZ

MLR1593HG o be locakzed]

Va rugam sa informati pacientul ca pot aparea dureri
oculare, hemoragie retiniana, hemoragie conjunctivala
sau reducerea acuitatii vizuale dupa injectie.

Va rugam sa sfatuiti pacientii sa solicite asistenta
medicala daca aceste simptome nu dispar in cateva zile
sau se agraveaza. Injectiile intravitreene, inclusiv cele cu
Afqlir, au fost asociate cu endoftalmita, inflamatie
intraoculara, dezlipire de retind, ruptura retiniana si
cataracta.

Va rugam sa avertizati pacientii cu privire la toate
semnele si simptomele importante care necesita
asistentd medicala. In plus, pacientii trebuie monitorizati
in saptamana de dupa injectie, pentru a permite un
tratament precoce in cazul aparitiei unei infectii.
Consultati Ghidul pentru profesionistii din domeniul
sanatatii pentru informatii suplimentare referitoare la
prescrierea Afqlir, respectiv RCP Afqlir pentru informatii
suplimentare privind prescrierea.

Durere oculara « Hemoragie retiniana « Hemoragie
conjunctivala « Reducerea acuitatii vizuale

Endoftalmita « Inflamatie intraoculara  Dezlipire de retina
* Ruptura retiniana « Cataracta

Pacientii trebuie monitorizati in sdptdméana care urmeaza
injectarii pentru a permite instituirea rapida a tratamentului
in cazul aparitiei unei infectii.

Referinte:
Rezumatul caracteristicilor produsului / Prospectul Afglir®
AVM-AFQ-08/26-01

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului Afqlir (aflibercept), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizand formularele de raportare 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.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania Str. Aviator Sdndtescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Tel: +4031 423 2419

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
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Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Romania
adverse.event.romania@sandoz.com
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