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C6tr6,
Cssa de Aelgurdrl de

ln etenlts,
Doamnel/Domnulul p

vd rugdm sa ruslr masurr ds lnformare a furnrzortor de servrc, medrcar€
aflgarea pe pagrna erochonrcA a qaser de aergur'rl de sanatat., in roc vrzrb
documentulul ,,Comunlaaro dlrectd c6tra profeglonlg,t din domantut
Medloamentale care conlln furafunglnd cu admlnlstrare hucofarlngiand gi
var mal fl dlsponlblle."

AnexAm ln fotocople documentul respectlv,

Cu etlmA,

p. Pregodlnte
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Aprilia

Comunicrro direct[ cltto profgioni$fii dln domeniirl $ntrtflfli

Medicamontole care confin fusaflngln[ cu admiuistrsra bu
nazal[ au vor mri fi disponibllo

Stimste profeslonist din domenlul slnfllEiii,

?. .orq-u:?rd cu Agonfia Europeur[ a Mcdicamsntului (Europcan Modio

lI.,TiI; lYfl 9i.crr Agcnfia.Nglionetl a Mcdicamentutdi 9i a Disporitiv
Mcdicalo{ANMDM), companig Les Laboratoircs Siwicr, p.in r.pr.,
din Rom8nie, Sonricr pharma S.R.L, doregte sE vE informeze cu
ratagoroa ln Unlunca Europcan[ a autorizafiilor dc puncre po pial!
ff *^T-:y:l:,?T: ::ntin.rysaflrnsin[ cu admtnistrar. [ucorrriiigi;;['ei
(BloparoxlLocabiotalll.ocabiosolrlisaloyos, spray br.oiling-fi;';i'
solutio). Aceste medicdm€nte sunt uriiiz;rc in iretamentut i-nfeoliiior
respiratorii supcrioare, precum rlnofaringita,

Rczumrt

r Deqizia do .retragere a 
. 
autorizaliilor de punere pe piatE

medicamentela care contln fusafunginA se bazeaztr pe Ingr
referitoare la cazurilo raro, dar grave, de hipcrscnsibilitate, inctuliv re,
atcrglce gt reaclli anafilactics caro po.tpuni viala in p*icol, precum Idovezile limitate cu privirc la bcnsficiilo eccstor rnedicamenti.

r ln consecinF, msdicgmentele carc conlin fusaflrnginl nu vor
disponibilo.

. Pacion$i tobuie infomrali cu privire la faptul cd benefieiile
medicamento nu mai dep[qesc riscurile gi, dc asomensa, cu p
tretamonto altemative disuontbilc.

r Medicamentul Bioperox 50 mg/10 ml spray bucofaringian gi
solu$c, va fi retras do po piala dln Rom0nia, ln urmltoarcl
tnai terziu dc data ?8 mai 20i6,

P t/4
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Infornofil suplloontnrr rcfcrltosro lr probtcmu do slgunntli ql rccorcrpectlvo

F-ueafirngina sstd utili*t[ c& tratu'anr rocal antibaotcrian {i urtilnflnrnaror tnclilor rcspirarorlr supodouc (sinuzir[, tinru, ttnoffiiri'u" *irigorrrtr ri po!t.lml$ingitt, usholtI),

!:g!:,-rY! Utt-rlnd crr.trcrca 

'lccvorrlol 
d6 lrporto,o I rcocll'or da hiperueneibilitato

il:l1l'J"il:.:1Tt::Si:,i1.,:*: h getova'cazuri au oviii r.zurtrt r.rar, urmarc e urtumfirnslnci, su d6r6rrninrr er,ia rr ;;;ilil ililiil.il ;Iililti[ ;H;ilXsiguranla nedlcamontolor cnrc conlin nJsanb;in;;--
Rgcvelu*ca ofoctuat[ dc comitctul ponuu ovaruarcq rrscurui ln rnatorrc dc farmar(Phumacovigilarroe Rlsk Agrr
maioritet'a r.r.tiir^, ,- 

',--:11T-0,[..Commineo 
- t*4C) al E]raA r cviaeoiioimqjoritatea roactiiror ac hiporsonsrbirffi:;;;; *'riilj,i'r"rlili,l"i"il,[Till

[::[H:l1ili1 lj, 
1"" ii.l":j1,l."6pF$'i;. ; fi ii.,.*ri i alergr c a,unt ruc,ac$tca por punr viala tn podcot, pIrAC a luet In d";td;ilI-f;Ft"i.i fiil i;*;nlcio mEsurd dc reduccrc iuticisnrl a dscului rcspc;-i" 

---- '

lnccaacs prrvogtc bcncficl c, pRAC a .varuar roote datcrq do ofrcuoitato dilponibire,
51i:5,,*:*f,o{:tj:jlii? d}*},,"rt":,.";i,\ili ili;,il pc prao, sr a eoncru,dovczllo privind bencflciuc itiirf*tr",r t",._i$;;^fifiFfi5';[:tllil:lft:,ffi,"j
Ece..cs nu sunt romnificutivc dln punct dc vcderc oiiii.. li prug, iii]- ;;;il.;suflcicnte onro sE dohonrts.zo 

}n rrp porcnlior Ju proauii* o rczistcnlci bactarrcnc, risrrczistengd lncruoiqat[ nu poato l oxcrus,

AvAnd ln vodcrc inransitatoa uroill 1i locdrzuea limhatl a rfaofiunilor clilor rr

:,:0.:li?.*i^T*.':::,:iTl1rllq_'*.,_pn,,ic i oo",la.,J ii [.iir;riri.]r,*;ddl";
riscurilo. ln plur, utllizarca-iris'afirnglnat nu o*o ruslinut[ dc nJ^c'iril';;TTHill
Pc brza darclor dirponib c tn.prazont, comitetur pcntnr ovaluarcr rircului rn n
iffi ff"'#"'ill1"',"fl llm::il,f t'r$"Halll;ilis:i:y*:-iiiisj'riconcluzionar faprul c[ raporruf boncficr*rir" ponro ..ir*iiiiri. "*"'ffi; flr#il-cstc fivor.blr qi cd autorrzali c de punorc po pia;a tn u'd!rn* sccaro modrco,ncnt'lctt8g0.

Infornrfll roforiionrc la rotngorce do po pinll dln RominlcBloprrox SOng/I0mt rprry bucoirrhgtrn do*'ri, lonti.,

Ijl*.,-ii"gllii..privind .rorngereo mcdicamonrulut BiopnroxDuao-rormglfln 9l .nazal, rolutlc, de pc ptlll din RornAnla, v[ ruglrnuffidtoorcle dslc do contactl

Scrmcdlc LR.L.
S,Park
Sb. Tlpogralilor ru. I l.l 5, corp A2, etqi 3,
Seotor l, Bueurogtl, Romdnia 

-

Toll +4 021 528 i2 z0
F{:(t +4 021 528 i2 40

50mg/lOml
sA v[
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Coordonntolo do contnct rrlc ropror0[trlfol locnlc I doth[torulut nutortaaflol depo lrhfil

:;l#,jli:lH"::.S,:Till,':o]imentarc.rcfcritoara ra. accnsrr oomunlcuo, vt tu
ff ilX.j1;,'i,T'6ntanra 

lo;rr aicgnetomruiuu;*d;r ililJ'ffiilr"i,
Sewior Pharma S,R.L.
S-Psrk
Su. Tipografllor nr- l l-15, corp Al, otqj 3,
scctor I, Bucurogti
RorndniE
Toh +4 021 S2g 52 80
Fpv +4 02t S28 S? gl

Aptl la raltortsrca ftacliilor advauc suspccl(rld
AS.nliE N'lional' a Mcdicamcnrului gi a Dispozitivclor Mcdicalo tnc,rajoaz[ prof
ij*i:I.lJ_l-:il^yrli !1n-dl+ r*"1,"uu,l'[iliij]'0i1,,"u,, porioancrc c'rctnffi.ircr paoicnliror,'sr iaponrr. iiriJiir'u, 

-ld;.il;ii#;#i? 
ffiilil:,iJ

ilillll*:::r::::",:11_::,:riT*",:$h;il6 6rt6 oi.niffi '.oo,ilnrr6 
un lprij in

ir,fi ilg:*'uoo,p,obromo-*ii;il;;iil;ii,"ill'iiir',irli'llj,liTII;P,J|,iHH
Raponlrca roacllllop advcrsc suspcctata, ffogilte su utilizffsr rnedicomcntctor, sc
:::3:Tl:'f cu ristcmur nlqglir.ui ;rd;;-.;il;rl"p,rn int*r.oiur,,Fisoi
if::lflir"jff::.,:1 _.,-111.I11,-.f:cnala raodilaminioi,.aiipooiuiru ildiril;Agonf rd Nasronalc o Msdicamenmlui ri i oripJlir"Triiii",ik;['ilffi;#,rliil
lRanoilcard o rcacti crllnist cltro:
Agonglrr Nltlonrll c Modtcomcntulul yl n Dlrpozltlvstor Mcdtcnlo
Str, Avlator Sln[tcrcu nr. 4g, SEctor I,
0l 1478 . Bucuregti, RonrAnia

fn:q: +4 0Zl 316 94 97

IeIl + 4 0157 tt7 259

c.maih adr@rnrr,m
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