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Aloxan 50 mg/ml, solu c lnlectslttl[ (cltlrebln[):

Informstll prlvtnd ftrrnlzaron modlcnment hl ,Aloxnn 1000 m8/20 ml'
solullo lnlsctrbll[ (cltsrrbln[)'

urmaro l lntrcruporll tcmporric a nprovlzlonirll cu modlcomentul Aloxqn

50 m8/ml' Eolulle lnlectoblli

nil, rolulle ldle;ttlbtll icltrrrblni), ilacon a 20 ml soluflo' defiirqLpiElgi4 jn

il-ifrGiii|li- t rostrc.t itt limbu enc,lezl, Compania sardoz distribuie
r.dt""t"e"t"I .*t"l p""t* unit$ile spitoliccgti din l{omBnia, ln -crdrul
Progromului National de Oncologie (in bozu programulrri dc achiziJii publicc)'

Stimaie Profcsionist din Dorncniul Sdnutdlii'

De comun acord cu AgenJir Nafionrl[ a Modicnlnentuhri gi a Dispozitivelor
Mcdicalo, oompanin Iqr;aceutic[ Slndoz Phorfis Servlcos SRL dorefto str v[
informeze cu privire la thrnizatca, numai peutru unitdtilo. spitaliceiti din

Rom6nia, a medicarncntului Alcxan 1000 mgi20 ml, solulic iqicctobill
(cilorebin4), AocsstA mlsurl a tbst nccegarl cB urmare 0lntferuperii temporsrc a
aprovizion'lrii cu medicamcntul Alcxan 50 mg/rnl, solulie injectabiltr, flacon a
2b ml solulic, survcnit[ in urma unor disfunctionolitdti temporare comunicatc dc

oroducltorul EIIEWE PFIARMA ccs.m.b'l{.Nfg,kg, Austrio, privind Eeopcriree
neoosarului osestui produs cu ombolaj inscriptlonat ln limbo rom0nd' pentru
pacienlii din Rom0nio'

Rezumat
Ca u.mare a problemclor temporatc dc aprovizionare su madicamcntul Aloxon
s0 mglml, solullo lnlectoblitr qi ov0nd ln vedere import$nta tcrspcuticll tl
citaradinei, Agcniitr Nalionol[ a MedioomsnLului 9i a Dispozitivclor-Medioale a
aprobat distrifiu{ia in regim de urgerll I mcdicsmcrttulsi Alcxan toO9 l,g,1l

V[ infonnlm c[ celc doud medicnmenlc mcnl.iontltc ltloi tlus sunt idsnticc din
punct de vcdcre al proccsultti de thbricalie fli stdndqrdclor ds colitatc, sv0nd
'acelaqi 

profil de ctic;ciulte {i sigtltnnltl ln administrarc. in citrdu cx ste-niei unor
aii*Jni. totu n,t schimbl lns[ iontinutul informafiilor prczenlltc ln llezumntul
caracteristicilor produsului,

Fiecare unitate comsrcial[ dc mcdicamcnt Alcxatl 1000 mg/20 rnl, solulie
injectabild, vE ti insotiffi dc tlltimu voriontd 0 Rezumatului cursctsristicilor
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- produsului gi o Prospectului mcdicamentului 0utoriz0t ln Rom{Inio, Alcloll S0' 
mg/ml, roluflo lnJoctrblltr, flacon r 20 nl eohrflo,

ln occst sens, v[ rugdm s[ lineti cont dc informnliile dc prcsarierc aprobute
pcnhu mcdicamcntul autorizat In RornAnia.

Apel k raporluca retcllllor adverse
Bsrc lmDoflant f,d rsport0tl 6pqrltlq orlqllror roaclll odvcNo suspactdo, orociate ou
0dmlnlstr6r!! modlosm!fltulul Aloxsn 1000 mg/20 ml, Bolullo lqiootcblltr o[rre Agonlla
NqtlonalA o Mcdiorinllnrulul yl n Dlspozlilvolor Modlcdlo, 

-Conlrul 
Nallonal,"do

Ferm0covlgllcflii, ln confbnnitqto cu slstcmul nstlonol do rsportoro spont$n!, prln
intormodiul ,,Figoi p€[tru rnport6r0a spontslll o roscllllor [dvqrto la mcdlclmontc",
dlsponlbllo po peglna wob s Agonllel Notion$lo a Modlcqmontulul gl a Dlspozltlvolof
Modlcalo (www.onm,ro), lB sooliunc0 R0portoozlt o roaollo |ldvcrsi utlllz0nd urmdtoAtolo dst!
do oontaot:

C.ntrul Nstlonll do Frrmncoaldl6nllt
Stf. Avl or S[ndtc8cu, Nr.48, Ssctor I,
0l 1478 - Bucurcstl, Romani(
FExi't '4 021 316 34 97:Tolr +4 0757 | t7 259
E-mdt: ffhl@!$t Iq

Totodotd, ro0cflil! sdvirso suopectsto rc pot rnport0 li odiro roprczcntsng dln RomAnio 0
Dqllnltorului 0utorlzqll6l do punsro pc pl0t[, h urmlltoffolo dqto do oont0cll

Srndou I'ltrrnI Solvle$! SllLr
To l r+4021407J I60
Fax:+4 021 407 5 t6t;
B.mllt: lJ,ela$ldazclln

Coordonalele de contact dle rcprc&nlanlel localc a dellnltoralul de
sulorlAalte de Panerc Pe plsld
Ponhu Intrcbdd tl Informqll suplimohtqro roforltoorc In utlllzsroo medlcornontulul Alox0n
1000 mg/20 ml, solull6 lnjoctnbllI l[ condllll do slBur6ntd ql otlcaclt0t!, vl rugltm s[
contqctqll oomponls Sandoz Phormu Sorvlccs Slll,, la uflltrtoarolo dulo do oonxRct:

Tol: + 4 021 40? 5160
FH:+4 021 407 5 l6 t i
E.mall: r€llAllhlr$,ro@s{udoz.conl

Cu ooncid6rntio,

Dr. Ootovlen'ltodoroscu
Hoqd ofM6dli0l Atthlrs & Rogul0tory
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