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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia, infiintatd in baza Legii Nr. 134/12.07.2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative, In baza art. 4 alin. 3 pct. 2, in baza Art. 704, alin.
(1), Art 708, alin. (1) si Art. 743, alin. (4) din Legea nr. 95/28.04.2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVIII, Medicamentul gi in baza documentatiei
prezentate, decide autorizarea in Roménia a medicamentului:

Denumire de autorizare

Testosteron EVER Pharma 1000 mg/4 ml solutie injectabili

Compozifie

Un mililitru solutie injectabild contine:
Testosteron undecanoat 250,00 mg
Excipienti: benzoat de benzil, ulei de ricin, rafinat.

Detiniitor al autorizatiei de punere pe piata

EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3 4866 Unterach am Attersee, Austria

Fabricant responsabit de eliberarea seriei de produs finit

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18 07747 Jena, Germania

Clasificare ATC
G03BAO3
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Ambalaj
Cutie cu un flacon din sticlid bruni cu dop din cauciuc bromobutilic
sigilat cu capsi detasabild din Al, cu capacitatea de 5 ml cu 4 ml
solutie injectabild
Cutie cu o fiold din sticli bruni cu capacitatea de 5 ml cu 4 ml
solutie injectabili

Termen de valabilitate
2 ani

Conditii de pastrare
Acest medicament nu necesitéi conditii speciale de pastrare.

Alte conditii si cerinte ale autorizatiei de punere pe piata
e Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referind si
frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionaté in Legea
95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii, republicatd, articolul 838, alin.
(7), si orice actvaliziri ulterioare ale acesteia, publicatd pe portalul web
european privind medicamentele.

Conditii sau restrictii cu privire la utilizarea sigurd si eficace a
medicamentului
e Plan de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeazi si efectueze activitdfile i interventiile de
farmacovigilentd necesare, detaliate in PMR-ul aprobat si prezentat in
Modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata, si orice actualiziri ulterioare
aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizati a PMR trebuie depusa:

e La cererea Agentici Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Roménia;

o La modificarea sistemului de management al riscului, In special ca
urmare a primirii de informatii noi care pot duce la o schimbare
semnificativé a raportului beneficiu/risc sau ca urmare a atingeril unui
obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
risculuj).
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Conditii post-autorizare in conformitate cu art. 731 din Legea 95/2006
privind reforma in domeniul s3ndtiitii, cu modificirile si completirile
ulterioare.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd trebuie si pund la dispozitia
profesionistilor din domeniul sanatitii o brogurd educationald despre tehnica
de administrare a injectiei corectd §i recunoagterea §i gestionarea
microembolismului pulmonar determinat de solufiile uleioase ca masurd
suplimentardi de reducere la minimum a riscului. Ghidul destinat
profesionistilor din domeniul sanatétii va fi distribuit tuturor medicilor care
prescriu si administreazi undecanoat de testosteron.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piatd trebuie sd agreeze impreund cu
Autoritatea nationali competenti continutul §i formatul materialului
educational, impreuni cu un plan de comunicare, inainte de distribuirea
pachetului educational.

Ghidul destinat profesionigtilor din domeniul s#natitii trebuie sd conind

urmitoarele mesaje cheie:
= Recomandarea de a citi rezumatul caracteristicilor produsului pentru orice

contraindicatii si atentioniri speciale Inainte de administrarea injectiei;

= Procedura de administrare a injectiei:
- a nu se injecta solutia pastrata la frigider;
- utilizarea unui ac de 20G (0,9 mm), 21G2,3 (0,8mm) sau 22G (0,7mm)
pentru a asigura administrarea unei injectii intramusculare lente si obtinerea
depozitirii undecanoatului de testosteron;
- intinderea pacientului cu mdinile sub cap si instruirea pacientului de a
riméne nemiscat in timpul administrérii injectiei;
- locul recomandat pentru administrarea intramuscularé este mugchiul gluteal
mediu, localizat in cadranul exterior superior al fesei;
- atentionarea privind evitarea atingerii arterei gluteale superioare si a nervului
sciatic.
- atentionarea privind faptul cd undecanoatul de testosteron nu trebuie Impéartit
in fracii i nu trebuie administrat niciodatd in partea superioard a bratului sau
in coapsa;
- descrierea procedurii de administrare a injectiei privind curéfarea zonei cu
antiseptic, introducerea acului in unghi de 90° pentru a asigura introducerea
profundd in muschi si administrarea injectiei foarte lent (in mod ideal, mai
mult de 2 minute).
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= Informatiile privind microembolismului pulmonar determinat de solutiile
uleioase care poate apirea in urma administrérii directe intravasculare sau
limfo-vasculare a solutiilor uleioase. Informatiile referitoare la semne si
simptome, precum tuse, dispnee, stare generald alteratd, hiperhidroza,
durere toracici, ameteald, parestezie sau sincopd. Acestea pot apdrea in
timpul sau imediat dupid administrarea injectiei si sunt reversibile. Uneori,
aceste simptome pot fi dificil de diferentiat de o reactie alergici.
Tratamentul este, de reguld, de sustinere, de exemplu prin administrarea de
oxigen suplimentar.

Prospect
Conform Anexei 1

Rezumatul caracteristicilor produsului
Conform Anexei 2

Informatii privind etichetarea
Conform Anexei 3

Date privind compozitia calitativi si cantitativi a medicamentului
Conform Anexei 4

Date privind fabricatia medicamentului
Conform Anexei 5

Numairul autorizatiei de punere pe piati
15353/2024/01-02

Orice modificare a datelor din autorizatia de punere pe piaté si din anexe sau a
datelor din documentatia de autorizare trebuie si fie adusa la cunostinta Agentiei
Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia, in
conformitate cu legislatia In vigoare.

Aceasti autorizatie de punere pe piatd are o valabilitate de 5 ani de la data
emiterii.

VICEPRESEDINTE
Elena Valerig BROD

Data: 20 MAR 2024
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