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Cass de A8lgurdrl de Sdndtate

ln stentla,
Doemnel/Domnulul Pregedinte . Direotor Gen6ral

C.N.A.S. - DMS cu nr, 1481120.04.2UA vd aducem la cunoitlntA m
lntreprlnso d6 Agsnlla Nallon8lg s Medlcam€ntulul 9l I DlEpozltlvelor Medl

(ANMDM) pentru lnforrnarea corpulul medlcal cu prlvlre Ia retragarea h U

Europeana a autorlzatlllot do punere pa plata pentru medlcamontolo care co

fusafunglna cu adminlstrare buaofarlnglana sl nazalq,

Vg rugAm sd luatl mAsurl de Informare a furnlzorllor ds servlcll modlcale

aflgar€a pe paglna €lectronlcu a cas€l de aslgurdrl de ddnatate, Tn loc vizlbl

documentulul ,,Comunbare dhectd adtre profaglonlitll dln domenlul E'ndlll
Medlcamsnlele care con n fusafunglnd cu admlnlstrare bucafa ngiand gi nazal

vot ndi fi disponlblla."

Anexdm ln fotocople documentul r€epeotlv.

Cu 8tlmA,

p. Pratodlnte

pl

6l
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Aprilio

Comunlcore dlrecttr cltrc profo6lonigtii dln dorneniul sdnlttrfil

Medicomcntslo c616 confln fusllbngihl cu admiDistmrs bucof6ringian
hazal[ nu vor mcl fi dispontbllo

Stimat€ profeslonist din domenlul strn4relii,

Do comun ecord cu Agontia Europesnl a Mcdicamentului (Europcan Modi
*s.:l:It^:yfl Acu Asontia.N;tionara 

" 
M;id;;;i;ri l-il.p*r,iModicalo.(eNMDM), c;mp;la i;s il";",.il;il;;;,;rfi ;;#.T";din Rom8ni4 Sewict phErma s,n.r, aoiegie si-ui-lrto'#ir"-'.i orirt

::.9::i_11, U"l*ea European6 e autorizaliilor de puncre e" ei#';
n:::-T.:1t:l-:Ie-con n.ftsaltsin6 cu adminkftarc Lucoreringidna ei ir(BioparoxrT-ocabiotal/Locabiosol,/F-usal"y"r, 6;;t - il;-il;;iil-*$i'
solulio), Acestc mcdioamcnte sunt utijizatc i'n tetumuoL-r"iiie"d orrespiratorii superioare, precurn rinofarlndta,

Rczumot

o Decizia do retragore s autorizaliilor de punere De Diat6
nedicamcntelc cars conlln fisafi:nginE sc 'guzourr'i" 'ii'ele.{e oonFD JusarunglnE sc b620sz{ pe lneriior
l?l:i:"*: ra cazlrito rere,_dar gravc, de hipcrsensibilitatei inctuiiv re; :---: ,E vs!,rs rarE,_uc.r grevE, qo nrpc$enslbullats, mclusiv rer

:'^"lq::: lij:::jlt anefltacrics lare porpune vio;a in pericot, procum sdovezile limitate cu privirc la bcnoficiiio "..r,";;;;i;;;,r ln colsccinfE, mcdicamentsle carc
disponibllo,

oonlin fusaflJngln! nu vor

$atamonto altemative disponibilc.

r Pacicnlii trsbuis inforhali ou priviro la faptul oA benefioiile s,

T_0":i:i*:.t: nu mai 
.depE49s9 riscurilc 5i, de asomenea, ou priv

' Medicamcntul Bioparox 50 rng/10 rnl spray bucofarincian si

1.]:l'"1ylI l:Tu:^do pg-p-igrg [tn Romania, in u*lai""ii?p",i"
mal r&ziu dc dora 2e ul'ai iotit,
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l:ri:ltrlt rupllmoatuc rcfcrlto8ro tr probrcrDr do stg||rrnli ei rcco

F_usdrngine 66t6 utilizat[ ce ustaIllant locrl-,andblotcriqn li antllnfllynalor in qfcclir
iil'fi,ii'i,lit"1*11"t'riq*o 

(si'ruzird, rl' r!, 
'inoro;nrrt6, ;igf,iiiil;;:;:#i;d-1."

i:r!-",.'$l rlyt"o crqtcrcq Jlccvqntcr d. raponoro a rcacrilror dc hipcrscnsibiriraro
lllllrl,""Lii'lfli*:$l::ttcq carc tn cdtovaiaz*rr" 

"*ii.""ri* r.i'",r,';H;" o ufurafirryinci, io auto-i"ii iif i,i,l; 
." !:'NYs u.ztn cu oYuI rczultst.lctol, umarc e u

'islllonis 
mcdtc8$on-rclo,rililil;;#ii,iili:t" dat€lc dilponibilo Pdvind cficqci

Recvaluqroa ofoctutttr dc Comitch baDt(lhamacovisitancc iJik ;4il;#"AY,lll:tj!"."i!l tn'rnarsdc do fsrmBc
mq;ollproa reacriitdr d. r,r"^*..rur,,.-o.TTftqs - PR.cC) ul EMA c cvldenfiatmqi.oritatoa roactiilor dc t il"t unrr'iillii"'""'"" - ro^r'J ul El\44 a cvldenrilt foP
rnodicsncntului {l 6u ln"l"r ii"'*ori'#to -8r4vc eu ap!&r la scun timD duDE utll
dcolloE pot Dq'c viata r" ,^,r.^, oo ^. li.lu toalc c[.oacstc rceslii oJorgica runt rarc,acqtcE pot punc viqlA tn pert"ot, tn {d,': --.'--'r 

eo glcrlc rcecFr 8lllgrco lunt tl
nicio rnisuri de rcduq;;;ffi;;jil.,|illljil::l.J:*'. o, roprul c! nu a rosr id

rn cccq cs prlvolrc bcncficiilc, PRAC o ovEluat toqrc d8tclc do slicscitatc dilponlbil!,qqrctc.dcvcnirc dlsFonibilc dupl eutoriz
oovoar6 bnvlh.t h.h.+i^l - 6."-a.,-J Brca iitlh.l! d! pullrrc pc piaj6, 9t a conclutdovozilc privlnd ui""n"iit-riiirini'f"'q-Eo 

lDrrrJE eo purrrc pc pial6' rl a concluziol
soeErcq Du sur! so*nin"orf ur_Ii,i*.j In roero lndtcnflilo aprobate sunr iisuficionto
su$cr€ntc oar6 si d.h*.*^"^ ,,- ,-._ __11.10 ,vcdcrc oliDlc. In pjw, d6$ nu cxrsrd csuflci€ntc !Er6 s6 dcmonro."o un_Jriio-. 

,! .vFeEiE orrDrc. u ptug, d6gj nu cxls
rczietcnltr lncruoiqltBnrr o"ri" c,'ii.j"i*t"tt"l 

do Producerc o tczistcn;ci Lactorlcnc,

$i:Tlll"*t::,l"lrg ta rotrrg0rGr dG pG prrth dtautoprrox 50Eg/I0Dl tprey bucoinrhglau qio,rzol, iofuffo,

l::T_,_,:I"*lu lrlvind roFugcrcs ncdtcqmonfl ul

ffiill'Stfl"lr:T*'alorulic' dc pc pials di' RomGh'

Sermcdic S.R,L.
S"Pdlk
Sh. Tipogr&filor nr. I l-15, corp 42, crqj 3,
scotof l, Eucuolrl, Rom&)jo
l6lr +4 021 528 52 20
Fsxt +4 021 S?E 52 40

Romanh I qrcdicamcn

Bioporox
vtr rug!,m

50mg/10m1
8d Vtr
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AgoDttr Nltlomltr I Modlcomcrtulql fl E Dklrortttvolor lvlcdlcrlo
Sn. Avlator Sfu)[tcrqu nr. 4g, S€ctor l,
011478. Bucurc$ti, Rohlnia
fax: +4 021 316 34 97

tcl +.4 0757 I l7 2S9

c-msil: adr@Anrn.ro
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n?itfn"tt""t 
o" 

"""tnct 
rlc roDrozortrDfrl locoto o dollntrtorulul orrorhsti0l d0 D

ffl#Jfii::f"jl,*T*1,""{:L,l.ll," lfcdrols .q alcasrr comunrcarc, vr rurrc.rracrsri,cprazoniarra roo;ld Ei;iffi;;;,ii"-iilliilii il'ill"",Tl,T,ffi"iJj
Scrvicr Pha$na S.R,L.
S-PElk

iljffig'sHtf' 
I r' t 5' corp A r''tqi 3'

Tcli +4 021 S28 SZ 80
F&\: +4 021 i2B 52 g1

APcl la raportorca rcdcliilar sdv.rre suspcct/.t4
Agonlia Nqtionel6 s Modicamcntului si a 

-Dlspozitivclor 
McdlcBlo lncurajoszl Drofcsiol

ijki:f.:l:i.:il^:r,:: lT^,j:i: r:lt,:tr, i!irGn!i), p*i*iii, pi,-,"l"iJ i,," ,,ilnSrijircq lsaicnlilor,'B{ iap;;;;r-;;;i::"'r' -.''"coFr' pscrcnlr! porsoaDclc cErc

Iacrlilor Edvcrso susp;".i."ri, iil}li il}.l rov0r!6 suspcct*tc la nodlcamentc. Rel
ldonrificqco *"t gt'"ti"ro' ,oi"lJ*o 

4 esto.olonlicld si consriruts un sprijin impi
pupucc. slEursnld' coahibuind estfol la piorclorco s


