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Cesa de AElgurArl d€ SAnAlatB

ln atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedlnte - Dlrector General

ln eonformltEts cu edrese M,S, nr, 345E/05,02.2016,lnreolshstA le C,N',o''S,

- DM$ cu nr, 469/15.02,2018 vA aducenr lq cunoqtlnld mdsurlle lntreprlnse de

Agdntla Nallonal6 a Mqdlcam6ntulul 9l a Dlopozltlvelor Medlcale (ANMDM) pentru

Informares corpulul mEdlcal prlvlnd furnlzarca madlcamdntulul Alexan

1000mg120m1, solutla lnlectablla (oltarablna), urmarc a lntrcruperll temPora$ a

apnvlzlonartl cu Alexan \0mg/ml,

VA rugem ed lua{l mdsurl de lnformars a lurnlzorllor de aervlcll medlcale prln

aflgarea pe paglna electronlcd a ossel do aslgurdrl do FdnAtato' ln loo vlzlbll, a

documoniulul ,,Alexan E0mg/ml, solutls Ini€ctebils (cltarablns): Informatll prlvlnd

furnlzarea medlcamentulul Alexan 1000mgl20ml, solutle InJectablla (cltarsblna),

urmaro a Intraruperll temporare a aprovlzlonarll cu medlcamontul Alexan 50mg/ml'

oolutle InJsotablla. "

AnexAm ln fotooqple documentul r€spectlv,

Cu stlmd,
DIRECTO OENERAL

Ra Ht
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Aloxnn 50 mg/ml, solutle lnlectnblll (eltarabln[):

Informafll prlvlnd furnlznrol modlenmsntulll Aloxan 1000 mgi20 ml'
solutlo InJectnbtl[ (cltnrabln[)t

urmsro s lntrcruporll tomporaio I nprovlzlontrrlt cu modlcnmontul Aloxan

50 mg/ml, solufle InJectabllil

Stimate Profcsionist din Domcniul SBndtlttii'

De comun acord cu Agentia Na{ionala n Medipamentului 9i a Dispozitiv-clor

fr4"aiooi", compania f.ainrrceuticd Snndoz phormn Sorvlcos SRL dorcgte sil vll

ili";;t; cu'privire lu fumiznrea, numni pcnrru unitalilc.spitaliccpti .d.in

nom&nia, a tnedicatnetltului Alexan 1000 rng/20 ml' solutic itlisctabih
(citarubinfl). Aceastd m[sur[ a fost necesar[ 0o urmgre o lntreruporii tenpofffe s

;;;;;t;i;;Atil; medicamentul Alcxsn 50 mg/m.I, solutie inieotabilu' flacon.a

i'o:tniroiuti., survcnitl ln urmr unor diat'unc$6nalitl{i tetnpornre :"T*itq !:
oroduc[torut EBEWE P]IARMA Ges,m,b,l"l.Nfg,kg, Austrin' privind scoperrre8

i.o.ru*fui acestui produs cu nrrrbrlaj inscripfionat in limbn romgnfi' pentru

pncienlii din RornAnin,

Retrumqt
t;;ffi. a problcmclor tempor$re de aprovizionarc cu tncdicatncntu] A_l,ol8l

so rg7*1, sotulle tnJoctnnlifi gi av0ni tn vedere:Tpot'tllto,lttll--,u1j1l-:
;i *;fiil ;;;;11; liirionuin o Medicamcntului qt a Dispoeitivelor Mcdicalc a

ilffiilfi ,;i6;iili i"'ier' J" urggnf a madicamcntul."i,l':1i:-190-9.1di:
ili;;tl. i;loiiulrn (-cttarnulnll, ilncon- r 20 ml soluilor f-lsslirq$ig$4ll

ru ornUofai Ei otct nc.t in f itnttq n"*iefA, Compania $andoz di$$ibuis

r.di..mcnt"l run*i pcntilnitulile tpitaliceqti din RomAnia' ilr cadrul

i;*gil;hinotionnl de oncologie (in baza programului dc nchiaifii publicc).

V[ inform[m c[ cclc doutt mcdicnntente menfionnte mai sus sunt id$ntiae din

pun.i Co vcdcre al procesului de fobricaJie gi stanclardctor de oalitate, av6nd
'""rloqi pronf do cficacitutc qi siguranl[ tn adtlinistrarc, irt ciuda cxi$tentei unor

Oii.rJntl ror. nu sqhimblt lnstt iontilqtul inlbrrnnfiilor prcz,cntotc ilr Rezutnatul

qarnctcristicilor Produsului.

Ficcare unitotc corncrcial[ do tncdicntncnt Alexan 1000 mg/20 ml,.solulic

inio.iuUif6, vn li lnsopitil de ultirna vsrianttr a Rczurnatului cnractcrislicilor
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produsului fi a Prospsolului medicarnentului qutoriztrt in Rom0nia, Alcxun 50

mg/ml, rolu{lo lnJoctnblll, llncon n 20 ml roluflo.

In acest scns, vd rugllrn s[ ]incfi oont dc informafiilc dc prcsoricrc nprobatc
pentru rnedisnlnentul nutorizat in Ronr{Inia,

Apel Io raporlarcu rcflcfillar adversc
Esto important sll rsport0ll aparlllu orlcllror roaclil odvcrsc suspootgto, 6sooleto cu
admlnlstraroo modicamonlulul Aloxan 1000 mg/20 ml, solullo lqioctnbil[ oltrs Ag6nlla
Nrtlonall 0 Mcdicnmontulul 9l n Dlspozltlvolor Modloalo, Conrul Natlonnl do

Fmmaoovlgllonllr ln conlbnnltato cu slstcmul nsllonsl do rnport[ro spontlnll, prln

lntormodlul ,,Flgoi ponhu r0poftor6s spontanl n roacllllor odvorso lo mcdlcamonto".
dlsponlbllo po pagina wob a Agonfiol Nnllonnlo u Modloomontulul gl o Dlspozltlvolor
Modlcnlo (www.nnrU,ro), In sooliunoa Rflportoszb o rsoctlo ldvoN[ utlllzAnd urmltonrolo doto

do contacti
Contrul Nnllonnl do Furmncovlgllonfll
Str, Aviutor SllndtoBcu, Nr, 48, Seetor I,
0l 1478 " Bucurogtl. RonrAnio
Foxi +4021 3163497i Tol: +40757 117259
E-mrll: sfu@lnrtrdq

Totodnt[. ro$clillo advsrsc susltootato Fc pot rnports gl oltro roprozontonlo dln Rom{lnla a

Dollnltorulul $utorlzullol do punoro po plaltt, la uflrtrtoorolo d0to do contacti
Srndoz lthnrmo $orvlccr SltLr
To[:+4021407J160
Fffii+4021 4075161i
E-mall : py.&1@s{ffhutran

Coordonqtele de conlacl ille rcprcNentsnlel localc a dellniltoralul de
aulorlzdlle do punere pc plald
Pontru lntrobtrrl gl lnl'onnofli eupllnrontaro rcforltoaro ln utlllzarol modlormontulul Aloxon
1000 mg/20 ml, soluflo ltlioctablll ln condltll do slguranll 9i ollcacltato. v[ rugltn sl
contrctall compunla Sandoz Phnrtnu Sorvlcos SRL, ln unnAtoarolo duto do oontscti

'l'ol: + 4 02 | 407 5 | 60
Frxi+4021 407sl6li
E"mnl I : 1qg\ffu l6;e1@ss{96Ps

Cu consldorltlo,

Dr, Ootsvlon Toodorogcu
Hond of Msdloul Afl'airs & Rcg[l0tory

2lz


