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Ciltre,
Caea de Aslgurdrl de Sdndtate

ln atenfla,
Doamnel/Domnulul progedlnte, Dlrector General
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Terrn,,

Data ,14 !?- $ernni*trrre,

In oonformltste cu adreaa M,s. nr, o4EE/o6,oz,2o1l,rnreglatratfr la c,N,A,s.
- DMS cu nr, 489115'02'2016 vd sducem la cunogtlnf{ mHsurile lntreprlnse de
Agenfla Naflonalil a Medlcamentulul gl a Dlepozltlvelor Medlcale (ANMDM) pentru
lnformerea corpulul modlcal prlvlnd furnlzarca medloamentulul Alexan
1000mg/20m1, solutle lnloatablla (cttarablna), urmarv a tntreruperlt temporag e
aprovlzlonarll cu Alexan Slmg/m l,

vd rug{m eH luatl mdsurl de lnformare a furnlzorllor de servlcll medlcale prln
aflgarea pe paglna electronlca a caael de aelgurarl de ednatate, In loc vtzlbll, a
documentulul ,,Alexan Eomg/ml, eolutle lnJeotablla (cltarablna): lnformatll prlvlnd
furnlzarea medlcamentulul Alexan 1000mg/20m1, solutle lnJectablla (oltarablna),
urmare s lntreruPerll temporare a aprovlzlonarll cu medlcamentul Alexan S0mg/ml,
aolutlc lnJootablla, "

Anexdm Tn fotooople documentul reapecilv,

Cu stlm6,
DIRECTO OENERAL

Ra cHt

c6tre : l-ul'-, k
J lr,a'
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Alexon 50 mg/ml, solufle lnJectablllt (cltarablnil):

Informaflt prlvlnd furnlzarsn modlcamentulrrl Aloxnn 1000 mg/20 ml,

soluflo lnJectnbllil (cltarobln[)'
urmoro n lntroruporll temporllre ll nprovlzlonlrll cu mcdlcnmcntul Aloxnn

50 mg/ml, soluflo lnJoctnbllil

Stimato Profesionist din Domeniul $ttnllt[fii,

De comun acord cu Agcnlia Nalionaltl a Medicamentului 9i a Dispozitivelor

Medicale, compunia t'arlnucsutic6 Snndoz Phnrma Ssrvlccs SRL doreqte slt vtt

iifor*"r* cu privirc lg f'urnianrea, nLtmoi pentru unitdfile spital.iccqti din

Rom6nia, a mcdicatncntultri Alcxutt lO00 mgl20 ml, solufie injectabiltl

(citarabin[). Aceast[ mEsur[ a tbst necesnrfi ca unnare o intrcrupcrii temporore a

ipronirionhrii cu mcdicamentul Alexnn 50 mg/rnl, solufie injectnbilE, llaoon n

iU *f uotuli*, survcnit[ in urrna unor disl'unclionalitlt[i temporarc cotnunicatc do

froducatorul-EBEWE PFIARMA ccs,m.b.l-I.Nfg,kg, Austrin. privind acopcrirea

nocesarutui acestui produs cu arnbulaj inscrip{ionnt tn lirnba rom&n[, pcntru

paoienlii din Romflnia.

Rezumot
a;;ffir a problemelor temporure dc aprovizionnre cu medicarnentul Aloxan

S0 mg/ml, rolufle lnJectabliil qi avilntl tn vedcre irnportanfa tcrnp$uticll a

citaraiinei, ngcniirl Nationalit a Msdicnrnentului gi a Dispoaitivclor Me-dicale a

oproUot distrif,'ufia in regim dc urgcnl[ a mcclioamertului Al-,1i: 
190-9..:,9/::

ml, sotulto lnJoctulrlll (-cltnruUtni), flscon a 20 ml soluflo, gilg'litrSl-Ei*I,iidin

te'q' Companiu Sttttdoz distribuic

mcdicamcntulnu,@spitaliccqtidinRomB,nia,tncgdrul
pi"s.ilrrui Nafional dc oncologie (tn bazo programului de achizifii publice)'

Vtt informfim c6 cele dou6 medicarnente mcntionnte nrui sus sunt idcrtticc din

pun"t di vcdcro al procesului tlc ltrbrioafie qi standardelor dc calitute, avAnd

i.cfali protil 4c cticucitste fli siguranllt lrr administrafe' in ciudu existenfei unor

diferenfc cflrs nu schilrbtr lnstt conlinutul infbrmstiilor prezcntBte in ltezumatul

coracteristicilor produsu Iui.

Fiecnre unitstc comcrcisl[ do mcdicament Alexan 1000 nrg/20 tttl, solulie

iniectabil6, va l-l tnsotitlt rlo ultima vnriantd a ltezurnntului caructcristicilor

rlz
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produsului qi a Prospectului medicamentului autorizal in RomAnia, Alexun 50
mg/ml, oolufle lnJoctoblltr, flncon u 20 ml soluflc.

In acest sene, vtl rug[m s[ fine{i cont de informaliile de prescriere aprobnte
pcntru mcdicarnerrtul nutorizat tn RomAnis.

Apel la raportarca rcocllllor adverse
Esto Important s[ ruportoll apnrilln orlc[ror roacfii sdvorso su.elrootnto, nsoclato au

Edmlnlstrarcn modlcnmentulul Aloxan 1000 mg/20 ml, solu[lo lr{ootnbil[ cltro Agontio
Nalionull a Medlcnmentulul gi u Dispoz.ltlvolor Modloolc. Contrul Nollonal do
Farmocovlgllontl, ln conformitoto ou sistemul nnf lonul do roportano tpontnntl, prln
lntorrnodlul ,,Figoi pontru raporturoa spontortA a ro$cllllor udverso la modloamontc".
dlsponlbllo po paginn wob o Agonliol Nnflonnlo n Modloarnontulul pl o Dlnpozltlvolor
Modlcolo (w-ww,nnrq,ro). la socliunoa Raportonzl o rcncllo ttdvcrsI utlllzllnd urmltoarolc dato
do contoct;

Contrul Noflontl ds Fnnnncovlgllutrflt
Str, Avlntor Sdnfitoscu, Nr. 48, Scctor l,
0l 1478 - lJucuresti, RomAnin
Fsxr +4 021 3 I 6 34 07; Toll 'f 4 0757 | 17 259
E-mailr qdr@aqur,ro

Totodnt[, roacflllo odvorso suspoctnto se pot rnports gi cltro roprezontanla dln Rom0nia n

De[lnfltorulul autorlza(ioi do punoro po plafd. lu urmlltoorolo dsto do contuot:
Sundott llhnrmn Ssrvlcor SItLr
Tol: + 4 021 4o7 5160
Fax:*4 021 407 5l6l :

E.ntu I I ; fry.. ro@snftd$A.co rn

Coordonotele de conlacl sle reprezentanlcl locale a dellndtorulul de
autotl4alle de punere pe plalll
I'ontru lntrob[rl gl lnlbrrnatli euplhnontnra rolbrltonro lo utlllzoron modloamontulul Aloxrn
1000 mg/20 rnl, solutle lr{octubll[ ln condltll do rlgurunf[ pl oflcooltnto, vl[ rugllm nl
oontactaflcomponio Sondoz Phunnn Sorvloos SRL, lu unn[toorolo dato do contaotl

'l'oll # 4 021 407 5160
Fnx;f4 021 407 5 l6l ;

E-mnll r rqlA lTulrs,re@snndoz.qom

Cu oonsldorolio,

Dr. Ootsvlun Toodoroscu
l'load o[Modlcal Affulrs & Rogulntory

212,


