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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la retragerea de pe piata a seriilor de medicament VELCADE
(bortezomib) 3,5 mg pulbere pentru solutie injectabila (EU/1/04/274/001),

fabricate de catre Ben Venue Laboratories

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeanda a Medicamentului (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen
Cilag International NV Belgia doreste sa va aduca la cunostintd informatii
referitoare la retragerea de pe piatd a seriilor de medicament Velcade
(bortezomib) 3,5 mg pulbere pentru solutie injectabila, aflate In prezent pe
piatd in Romania, fabricate de catre unul din fabricantii nostri contractati, Ben
Venue Laboratories (BVL), Ohio/SUA. Aceasta retragere se va efectua pana
la nivel de farmacie.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Prezenta decizie de retragere de pe piata vine ca urmare a unei inspectii efectuate la locul
de fabricatie al BVL, desfasurate in luna noiembrie 2011, cu prilejul careia s-au identificat
anumite probleme. Toate seriile de medicament Velcade eliberate pe piatd sunt in
conformitate cu specificatiile si procedurile de eliberare pe piatd. Cu toate acestea,
constatdrile inspectiei au indicat existenta la Ben Venue Laboratoires a unor deficiente de
asigurare a sterilitatii.

Demararea retragerii de pe piatd a seriilor de medicament Velcade fabricate de citre BVL
se bazeaza pe urmatorul considerent:

e Medicamentul Velcade 3,5 mg pulbere pentru solutie injectabild se furnizeaza in
Romania si din alte doua locuri de fabricatie, Pierre Fabre Medicament Production
(PFMP) s1 BSP Pharmaceuticals.

Deoarece Velcade 3,5 mg pulbere pentru solutie injectabilda este furnizat de cétre doud
locuri de fabricatie alternative (PFMP si BSP), retragerea de pe piata a seriilor de
medicament Velcade fabricate la BVL nu va avea impact asupra aproviziondrii cu
medicamentul Velcade catre pacienti.

Apel la raportarea reactiilor adverse:

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversa suspectata
asociata cu utilizarea medicamentului Velcade (bortezomib), 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
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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

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre compania Johnson&Johnson
Romania S.R.L., la urmatoarele date de contact:

Fax: +4021207 18 00
Tel: +40 21 207 18 04

Atasam lista de serii retrase de pe piata.

Numar serie Data expirarii
9DZSB00 Exp. 01/2012
AGZSHO00 Exp. 06/2013
AIZTY00 Exp. 08/2013

Cu scuze pentru neplacerile produse.

Informatii cu privire la prezenta comunicare:

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la aceastda comunicare, va rugam sa
contactati Departamentul Medical al Companiei Johnson&Johnson Roménia S.R.L.:

Dr. Mirella Marinescu

Medical Affairs Lead,
Johnson&Johnson Roménia S.R.L.
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