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Clire,
CaeadeAslgurArldeS6n6tate..,,,,,:,.,1.rf,..,.. .qo/

ln etenth, : '' '.' ; '"
Doamnol/Domnulul pregedlnte - Dlreotor Genersl

ln conformttate cu sdresa ANMDM N. 4271El05,10,2o17,lnreglehata la
c,N.A's. - 0u nr, RV86s1/00,10.2017 va gducsm ra cunogtrntd mHeurile rntreprrnee
de Agentla Natlonal6 a Medrcamenturur 9r a Dlepozrirveror Medrcale (ANMDM) 9l
companllle Bsyer Pharma AG, Brecoo lmaglng spa, Malllnokrodt Dsutschland embH
gl GE Healthcare AS, pentru informarea profeslonlstllor dln domenlul sanEtatll cu
prlvlre la recomEndadle Bctuallzate ca urmsre q reevaluarll Informatlllor prlvlnd
aoumularea de gadollnlum ln tesutut cercbrcl sl ln atte tesuturl, asoo/afo ou
admlnlstraraa de subslsnle de conlrast cara oanttn gadottntum.

VA rugam a6 luatl masurr d6 Informare a furnrzorilor de Borvrcil medlcalo prln
aflgarea pe paglna electronlod a casel de aelgurdrl de einatate, tn loc vlzlbll, a
documentulul ,,comunlcaro dlrcctt cltre prolealonlgtll dln domcntul stngtdltt -
subttrntale de cont'r,rt carc contln gtdollnum: recomanclgrfls actuallzate oa
urmare a reevEluarll Informailllor prlvlnd acumularca de gadollnlum tn tosutul
carebral el ln alte tesuturl.,'

AngxAft tn fotooople doqumonlul

Cu stlmd,

',j
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.. . Keprczcntangclo localo al-o DApp vor initia informaroa profosionlntilorom oomeniur 
'ln[tdrli 

printr-o acliuno comuntio aiitrituiro a documsnfirrui
"uomunicar'! diroct. ctrtrs profosioniptii oii-Jori*iur sdnrttrt,," conformplanului do cornunicare agrcat,

Substanlelo dc *ny.rt caro .con{in gadolinium autorizato eioornoroializsto ln RomAnfu
cudoui;l-'?;;lji*;ij:'f- ta momentul aproblrii acostei comuniclri 

-sunii

gadoxotic), Muttihanci #!"c.Itil, 
(acid gadopontotic),. Primwi;i d;;

6il,.#is;;iifii"dr)tccrcr sadobcnlc)' optlmark lglaovorsotamiuii-li
S e vor su gpsnd a autorlzelii lo .d:-plnol-o_ pg pi af[p_eglru : Magnev iot (inindicafie IRM a Inhcruhri .o,e-li=ifrt,iafifi"r1fi Bpin'te), oprimark 9tomni s c ur. util izarca r.auitihurc; i; fTil'il 

",ffi 
#u* u, p onbu l meni ntic ahopatlcd, ANMDM va eurponda,/moainca sftoiizigiito ao punoro pc- pi.n1l

,o[ool,,,lTt,.r.r 
unci Dccizti "-d;;il il;;fi:, oonform tcrmcnolor

fiffi##, r:t:r::..*:t 
:T,r."rii 

ds informaro c[tro profo si oni 
e ti i dtndqmoniul gEnAtqii, pa aur, 

ev rrr4vrurmE sEtrE PrQloSlonigtii din
pubricl nc wrhr*" ,.,j":,Irj:llie rcprozentanlao ro.ili 

"io-ilj,p ;ii,*,li::_ff -y:b$5,,!,,*,"$;;t-;.;.;;;i..ffi.iH";i:.,!"'lt#,,Y:*:n*r*ltyTr-"iil;""''ffiil-"'il'#'1li*i"dt#J;'3n*profcsionigtii din domeniul senrtElii.
c[to

Anexim la accastd adrosl dfcumontul mcntionat antorior.

r ^",<|4 ilTfijJ,'j, *?Tff ff 
" 
:igi::li:i:l J:?:'r.:,:n*' ililiJil,*d;ililffiS{ndtAliil-,i.'1r*,":o_,--,:i:,r- j"f"..diil;'f.;,iffi ;;[?.!luinist"*rui

cAsA N.ATTONALADU ASrcuRAru DE S&YITATE

Rom&nia 9i Cologiului Farmacigtilor din RomAqia,

fb fiiffi*trt,%Tf,1?'*'r
ffi,N,A
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFA'TONI$TII DIN DOMMNIUL
SANATATU

subotlnfole de cont*st caro contrn gadolnlurn: recomnndtrrr sctuail,rato courmare s reovarutrril Informnfilrorprrvlnd ncumutor.r uo goio[il; --
ln farutul cerebra[ql ln rlte feruturl

Stim6to profcsionist din domeniul s[n[t[tii,

Do comun acord ou Agonfia EuropeanE s Medicamsntului (Europoan Mediqinoo
l-ee1cv. 

--EIv{.,A.) 9i cu Agenrra Nafional[ a Modioamonturui 9i a Drepozitivoloi
Mediosle (ANMDM), cornpaniile €numorato rn anox[ dorogc s[ vE infonnezc ouprivirc la urm6toarolol

Rsz,umat

r O anelizil ofcotuat[ do Agonlin Europoan[ a Modicamontului (EMA) aconfirmat faptul c[, tn feeutul ccrobral, se acumuleaz[ cantitl1i miciiogadolinium dup[ utilizaroe substanfolor ds contrast oare conlingadolinium.
r La rubatanlcro dc contrqst cu ligand tiniar cars con{in gadoriniurn a fostobsorvatl o acumularc mai important! dc gadodrium in creirr,

comparativ cu substantolo do contrast cu llganzi macroqiollci,r Pan[ ln prozont' nu €xkt6 dovozi privind eiootarca paciontilor ca urmaro a
acumulArii de gadolinium ln orcior, indiforent do tlpul eubstanpci de
0ontrast.

' Dooarecc nu 8o cunosc riscuriro p0 tsrmon lung asooiato acumut[rii dogadolinium tn lssutul corobrar, EMA a rqconandat suspendarea
autorizoyiilor de punero pe piall in uE pentru substantolc de oonuast culigand liniar gi adminirtraro intravenoas[, ou exccp]ia ecidutui gedoxctic
gi a acidului gadobcnic, caro vor ramane dioponibilc doar pentrriutilizare
in imagistica hopatic6.

r In acsst sens, Comisia Europoan6 va omlte o docizio cu caragtsr
obligatoriu din punct do vod*e juridia, aplicabiltr In toate gtatoro mombro
slc UE iar Autorlt6lilo Nalionale Compotento (tn Rom&nia _ ANI\4DM)



v./ | tJ!J, tVV t /

t'

vor suspcndE autorlzaililo do
stsbilito ln Decizia CE,

puncro p! pietE, conform tormonelor
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Substanfelc de contrast cerc confin acid gadopcntetic vor continue s[ fiodisponibil e nurnai pentru admi nistrEro inilu;i:u l'ai6,'De a'emcnsa, vor rdmAnc disponibilc ,ooro ,uUrrlngole ds contrast culiganzi macrocictici gl adminlstrare i"rrr"r;; gi iltrasdicular[.
Profcsionigtii din domcnrul strn't[fii uor uutiru ,uistanrclo de sontrastcaro confin gadofinium numsi in aitualie in r*o inio*rliiro osonfralo

::llilr,:"ot'O.a 
diagnosrtcutui nu poi n oblinuic f!r6 suberanfd do

Profesionigtii din domoniul sdnltarii trcbuie e[ utilizozo intotdoaune cca

:1-Ti_t1l.posibit[ pontru rmbunuEfiroa euficiontr a viztbllit[fit, Invederca etabilirii diagnooticulul.

Pta.rn,oa
csTe contln gadollnlum Eutorlznfr in rrif.
Subetanfr dicortr"? Tlpul llganzllor

(crloa de
Sltunfta nutortzr-lGi
oo purorc pe plafilr

artioular)

Magnevirt (aitd

Magnevist (ac

Multihance {"it liniar (i.v.) rostriclionatA doar la
utiliaarq ln imegistica
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Inlormalll supilmenhre referltoare ta problamd de ilguranltl gtr e co m an dd illa re sp ec t lv e

O cvnlutra cuprinz[iouo rt

*y_ ;;lil;iili,l- i,i'.,i1?,i"ht,fi::" fl'T,H,'*X.if ,Tfl[::",o.,1y^],i,1;lll

::fr:r*rI a lubrtsnlolor de contras! csro .o"ff" r.a"if"iprrn- rczo n.n rr ma g ncrr cr r rruo e*r,i."r. ;:;ffiill, :T, Jr:#illl#':,.J"Tiff :,*lconrrrmrta dc rrudir r*r r1r:T-1r:1'onoip'o;o ffinru prln opcctrofotomorric d6 mardgi prin crcftores rntcnsitltil somnarulur tn gorutut .ortur oi*"r*o In rRM,
[,a subst0nlalo do contrnst cu llgand linlar care conlin godollnlum r fost obccrvat0 o
ffi:;:'il:fiililjort.ntr 

dc suaoiintu' ii o,ojlr'.oiliul",ru cu ruberanloro d! conrrr* cu

ilI,,:li::t fffi,tJi,f*,:t::':.,, paetcn;ror sr nu au rost.ssoqirro orecro nourorogicc

::yTl :T. .,.ri", l.;'.',,',,rrllJJ:'.'"",::,1,::Iil",i:fillf1T,l*,f;nir.,,hLt
ffiiii#J,:: srdotinium rn crctcr nu run, .unoL-,],-', i"i.L,, de srtuanlr corospunztrroars

,.lvllnd ln vcdoro tooto datalo dltponibllo, lncluriv Inforrnefii prlvind acumularcl dcgodollnlum In olte gcrururl,-y::r,* 
Er .pilri ,r.'grupurttor oo oxportl, BMA o omlsrccom'ndlrr pontru I provonr orlco rrsc arociqt r. G,rirrl"r*oltnrutul tn craror,

s'au suapondqt' prln urmsro, autorrzrt'ro dc puncro pc prar. p'ntru subsranror! dc contrastrnrr.vcnorsc cu ltgond t,n,::__.-*. 
..ontin.'guuoailiiil gadovors.rarnlda, procunr sisubst'nr6lc ds c.ntrast Intrsvenoasc cu rrgonu rrn-ioi,uro co-ri1'rn acrd gadopontetrc.

:Iffi:fl1flT[:J:::f:J boncnciu.rircpenrrudourrubrrmfe.dscontrosr 
cu ltsand ilnlar

*'',rp,,,t*,,trii;ffi ;il,'rlfi,"ffi _i:,lil",l,'jT,fr H:,,l*rJf ?Jf ;f 
,J,TjIl*

pentru a vlzudizs trzlunl t opou.o u*od*i ffi;ifiri.ilagigrtce cu farl Inttnlqtl, lnc8r0 nu sunt adocvrtc altc rubstonlo do,ront*rt. prrn-"*aro,'autorrzalra 
do punoro po prall arcidului gadoxctic pcntru oxamrnarca tropnti*a .rr. 

-rrffil 
h ilrrlp co autorrzoris pontruacidul gadobonlc ro rcrrrlcllonoaztl f, frr*trguffil. ir"jJj.o'i ro.nr.,

Fbrmurarcq intra'articulard a aoldului.gedopcntotic 
osto menfrnutl dsoarcco dora do gadorinlu

ll1:11i"',ilH,1|i}:|; '' 
anrsuhili osii ;ir;il ilil probabr ca p*ronrn,u orur

Tolto rubetonfole do eontrast crr ganri mrcrocicllcl analizatcgadotoridol ' 
"or 

rl.nlng ou;rl"o,o pont* lndlcallllo lctualo, 
' Sadobutrot, aald Sadotor.lc ll

Dcoucoc scumulsroa,*","till,,fr.:::ln:ol 
t cezut tuturor substulclor dc conrrasr carsconlln gadoliniurn, profearonigtii. din. domoniur unarlfli vir uurizs rubrtanroro de conrrugtcare conlrn gadollnrum numqr rh 

_rlruayra 
ta cuJilil*"ir,n oeen;hro ponrru rtabrrtr6&otugno*icurur nu por rr obfrnurc rtrrr rr"iii,[n iilurriiiiiiilll*nn'., rnrcr dozo care ororr
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lmbun{tifiren suficlcnt[ a v
con,coinp r,,il;it-il;.- p#:ll*:'X,ll,J,::iH, jfi:"::;l[l j,l :"Jj,,:f*,,1ililIcaro ao rronlin po pial[.

Apel la raportarca rcdqlllor dilvsrse

Esto irnportant r[ raportatl oricc roacllo. sdvorsd Buspoct0t6, aSoci0t[ ou admlnlsftsroasubrtanlolor dc .onrrusi .nri :rt!_r.:tit;F J.i a'eT"il]Nqtonalr r Modtcanrcntului gia Digpozitivoror Mcdicare. tn conformhaic .u ,trtoriui'' irgonar dc raportaro rpontani,utilizdnd formularoto o" *",?,T.1i:-{tlo*ruri, iJ'i,igrrJ"*oo o ngcnltol Nugiondo o
#,1,i:}li:.jf' si a Dtspoiltlvelor Modlcdo tu",,i.ri,n*ol, ra roclrunca Rcportcur o

$;:ltjt|];tjlll,rllu\ldlairn0nturur sr n rrtrporrflvcror Modrcrra

Scotor l,0l t479. Bueuro$il,
Rom0nla
Fax: +4 021 11634 97
Tol: +{621317 ll02
E"muil: qlr@mrn.ro

Totodottr, roacliilo advorte ruspoctst! s!_pot raports {l cltro roprczcntsnlolc locllc Idollnltorllor lutorraofroi do punor. po pia1r, li urmaio*oroio,i do ,0n,0.,,
Donumlro

mtdlc!mcna DAPP Emrll firnreovtgllonl! Rofi [n jo
Tololon rtr

!onln!l Fsr

Orrdovltt Bryrf Phlrm{ AO,
Oornmh

FhfftnFaovlglhncr-rom!nWlb[y!r,
€0m

02 | t2E 59 0t

0723 t05 64t

Mttncvlrt 8rylr fthsffil AO,
OofinMh

ph0rm!9ovl8l l!nd0_romrnh@blyor,
com

02t 52t Jt 09

0723 Jor 648

Frlmovlrt Bryor Phrrmo AO,
Gormlnh

pnff m!c0vllllandd_tonnnla@bnyor,
o0m

02 | 528 

'9 
09

0723 505 64s

Multlhonco
gfoaco ImUlnS
S,p.A,,lrrlla pndrmrcovltll!nct@owopharmr,ro

02 | 260 t3 {4 02t 202 93 27

Qptlmrrk
M!lllnckrodi
Dduttchlrdd Ombl{
. Oormanh

aroqtalldh@gmnll,com

!pottol,dohr{@gmtll.com
07224A4737i

0?26255182

Omnlrcnn OE llralrho$c Ag,
Norvogh 02t 30t 1474 021 30t 74 7t
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