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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATI

Tumie 2023

Fluorochinolone* administrate sistemic si inhalator — Informare privind restrictiile de
utilizare

Stimate profesionist din domeninl sangtagii,

Detindtorii autorizatiilor de punere pe piati a antibicticelor din clasa fluerochinalone, impreuni
co Agenfia Europeani pentru Medicamente 5i Agenfia Mationali a Medicamentelar 5i
Dispozitivelor Medicale din Roménia, dorese s vi reaminteascll urmatoarels:

Rezumat

* Datele din swdii recente sugereazi i fluorochinolonele continud 55 fie prescrise in afara
utilizfirilor recomandate.

* Fluorochinolonele sistemice 5i inhalatorii NU trebuie prescrise pentru;

* pecienfii care au avut anterior reactii adverse grave la un antibiotic din clasa
chinolonelor sau flucrochinclonelor;

= infectii non-grave sau autolimitante {precum faringita, amigdalita si brongita acutd);

* infectii usoare ping la moderate (incluzénd cistita necomplicats, exacerbarca acutd a
brongitei cronice 5i a bolii pulmonare obstructive cronice, rinosinuzita bacteriand acuti
5i otita medie acuti), cu exceptia cazului in care alte antibiotice care sunt recomandate
frecvent pentru aceste infectii nu sunt considerate adecvate;

= infectii care nu sunt de naturl bacteriand, de exemplu, prostatité {cronica);

* prevenirea diareii cilitorului sau a infectiilor recurente ale tractului urinar inferior,

* Fluorochinolonele sistemice si inhalatorii sunt asociate cu reactii adverse foarte rare, grave,
invalidante, de lungs durari si potenfial ireversibile. Aceste medicamente trebuie prescrise
numai pentru indicafiile aprobate si dupd o evaluare atentd a beneficiilor si riscurilor la
flecare pacient in parte.

Informafii suplimentare referitoare fa problema de sigurantd si recomanddrile respective

Agenfia Europeand pentru Medicamente (EMA) a ficut recomandir ferme pentrz a
restricfiona utilizares fluerochinclonelor sistemice si inhalatorii in urma unei evaluir ample
efectuats la nivelul UE in 2018 pentru a evalua riscul de aparitie a unor reactii adverse grave
g1 de lungd durati (luni sau ani), invalidante 5i potential ireversibile, care afecteazs, in principal,
sistemul musculo-scheletic si nervos, Ca o consecintd a analizei efectuate de EMA, utilizarea
fluorochinolonelor a fost limitatd semnificativ In 2019,

Aceste reaclii adverse grave pot include tendinitd. rupturd de tendon, artralgie, durere la nivelul
extremitiijilor, tulburisi de mers, neuropatii asociate cu parestezie, depresie, oboseals, tulburiri
de memorie, halucinatii, psihozs, tulburid de somn si tulburdri de simf (auz, vedere, gust §i
miros). Afectarea tendonului (in special la tendonul lui Ahile, dar pot fi implicate 5 alte

1

*Clprofloxacind, levafloxacing, moxifloxacing, norfloxncing, ofloxssing, pefloxscind-Auorachinslane
comerelalizate in Fombnia {a se vedes Anexa | 5 Anexa 7),

FrF
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tendoane) poate apdrea in decurs de 48 de ore de [a Inceperea tratamentului sau efectele pot fi
intérziate timp de cdteva luni dupd oprirea ratamentului,

A fost realizat un studiu finanfat de EMA [.Impact of European Union Label Changes for
Fluoroquinolone Containing Medicinal Products for Systemic and Inhalation Use™
(ELUPASITES6)], care s-a bazat pe 0 analiza a ratelor de prescriere a flusrochinolonelor in FasE
baze de date curopene de asistentd medicald (din Belgia, Franfa, Germania, Térile de Jos,
Spania $i Regatul Unit al Marii Britanii}.

Studivl sugereazd ci fluorochinolonele continua s3 fie utilizate in afara indicagiilor autorizate,
Cu toate acestea, din cauza limitarilor studiviui, nu se pot trage concluzii definitive.

= Profesionigtilor din domeniul sindtifii i se reaminteste s3 sftiasca pacientii despre:
o riscul aparijiei acestor reactii adverse grave:
o potentialul caracter de lungi duratd §i gravitatea acestor efecte;
o faptul cii trebuie 53 se adreseze unui medic la primele s2mne de aparitie a acestor
reactii adverse grave Inainte de a continua tratamentul,
* Trebuie acordati atenfie deoscbita pacientilor care sunt tratali concomitent cu
corticosterojz, vérstnicilor, pacientilor cu insuficients renald si acelora care au suferit
un fransplant de organ solid, decarece riscul de tendinitd indusi de flucrochinclone i
fupturd de tendon poate fi exacerbat la acesti pacienti.

Apel la raportarea reaciifor adverse

Este importamt si raportagi orice reaciie adversd suspectatd, asociati cu administrarea de
fluorochinolone, clitre Agentia Nationali a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale din
Rominia, In conformitate cu sistemul national de raportare spomtand, utilizdnd farmularels de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului 1 a Dispozitivelar
Medicale din Romdnia (www.anm.ro), la sccfiunca Medicamente de uz uman/Raporteard o
reactie adversd.

Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Sfr. Aviator S#indtescy nr, 48, sector |

Bucuregti 011478-R0O

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adrn@anm.ro

hitps:/fade.anm.rof

WOPOV BTV

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporte §i cétre reprezentantele locale ale

defindtorilor autorizagiilor de punere pe piad (DAFP), la date de contact prezentate in Anexa
Ly

Coordonatele de contact ale reprezentan felor locale ale defindtorilor auterizafiflor de punere
pe piatd
Pentru Intrebdri gi informatii suplimentare v rugim si contactati companiile farmaceutice,
utilizéind datele de contact prezentate in Anexa 2.

2

*Ciprofioxacing, levoflonacing, moxiflocecind, norfloxacing, ofloxacing, pefloxacind-flunrochinalens
comerclalizate In Rominia (3 se vedea Anexa 1 5i Anexa ).

LEFF]
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Anexa 1 — Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Denumire DAPP Adresa farmacovigilentd | Telefon de contact! Fax
medicamente Hominia

Ciprolen 250 mg AC HELCOR Str. Victor Babes nr 50, | office@achelcor.ro tel. 440 362 401 206,
comprimate PHARMA SRL, Baia Mare, Maramures, fax: 440 362 401 207
filmate Romania CP 430092

Ciprolen 500 mg tel.+40 162 401 204,

comprimate office(@achelcor.ro

filmate

Morfloxacin

| HELCOR. 400 mg

Kimoks 400 mg ALKALOID-INT Slandrova ulica 4 1231, | drugreactions@repalconsultro; | +40 721 250 650;
comprimate D.0.0. Ljubljana-Crouce, alina subtirica(@regaleonsultrp; | 0040215397531;
filmate Sloveniz andreea. plesnecutei@iregalconsul | Fax: 0040214034600
Cipro Quin 500 | ANTIBIOTICESA |Swr Valea Lupului nr.], vigi ti o | Tel: +40 232 209 263
mg comprimate [asi, Jud Tasi, 707410, Fax: +40 372 065 633
filmate Romania

Levofloxacina

Atb 250 mg

cOmprimare

filmate

Levofloxacina

At 500 mg

comprimate

filmate

Norfloxacina Atb

400 mg

comprimate

filmate

Ciprofloxacina ARENA GROUP 8A | Str Stefan Mihaileanu | nicoleta mm@wrmagmlmm Tel.: 021/3216297
Arena 100 mg, nr 321, cod 024022, | farmacovigilenta@are
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Anexa | — Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspeciate

Denumire
medicamenie

DAPP

Adresa

Email
Romdnia

farmacovigilen(i

Telefon de contact! Fax

comprimate
fimate;
Ciprofloxacina
Arena 250 mg,
comprimate
fimate;
Ciprofloxacina
Arena 500 mg,
comprimate
fimate;
Ciprofloxacina
Arena 750 mg,
comprimate
fimate;
Levofloxacina A
rena 250 mg,
comprimate
filmate
Levofloxacina A
rena 500 mg,
comprimate
filmate;
Morfloxacina
Arena 400 mp,
capsule

sector 2, Bucuaresti,
Romania

Ciprofloxacina
Aurobido 250 si

| 500 mg

AUROBINDO
PHARMA ROMANIA
SRL.

Sos. Bucuregti- Ploiegti
nr42-44, emjul 32,
Clidirea B, Aripa B2,

Leom

consul

Mob: +40 748 195 240
(24/7)
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Anexa | - Dalte de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Denumire DAFPP Adresa Email farmacovigilentd | Telefon de contact/ Fax
medicamente Romiinia
comprimale Complex  Biinessa | Pharmacovigilance Romania@a
filmate Business & Technology urobindo.com
Park §.A farmacovigilenta@aurobindo.ro
sector 1, Bucuresti
Avelox 400 mg BAYER AG Kaiser-Wilhelm-Allee phammacovigilance romania@@ba | Tel:  +40 21 528-5900
comprimate 1 YEr.com Mob:  +40 723 505 648
filmate Leverkusen 51373 2417y
Avelox 400 Germania Fax: +4021 528-5938
mg/250 ml solutie
perfuzabila
Fleraday 250 mg DR. REDDY'S Str. Daniel | comeliy stanciv@drreddys.com | +40722368727
comprimate LABORATORIES Daniclopolu, nr. 30-32, | officem@idrreddys.ro +40 212240032
filmate ROMANIA SR.L. | etaj 5, spagiul 1, sector
Fleraday 500 mg 1, Bucuresti, Roméinia
compnmate
filmate
Ciprocin 250 mg EIPICO MED B-dul Unirii, nr. 6, bl. | cipico@eipico.ro 021.337.09.35
Ciprocin 500 mg 8C, sc. 1, et. 3, ap. 9, 0753.076.911
sect. 4, Bucurest
Levofloxacin FRESENIUS KABI | Str. Dr. Tacob Felix Nr. vigi ius- +40-{0)21-327-70-60 /
Kabi 5 mg/ml ROMANIA SEL 63-69, Et. 8, Sector 1, | kabi.com +0-(0)21-323-16-23
solufie cod postal 011033,
perfuzabild Bucuregti, Roménia
Moxifloxacina
Kabi 400
me/250ml solujie
perfuzabili
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Anexa | - Date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate

Denumire
medicamente

DAPP

Adresa

Email
Romiéinia

farmacovigilenti

Telefon de contaci/ Fax

Cuminol 250 mg
comprimate
filmate

Cuminol 500 mg
comprimate
filmate

(GEDEON RICHTER
ROMANIA S.A.

Str. Cuza Vodi nr, 99-

105, Térgu Mures,
540306, Roménia

pharmacovigilance@pedeon-
tichter.ro

Telefon: (040-265-257
011
Fax: 0040-265-257.011

Cipro Inf 2mg/ml
solutie
perfurabili
Levofloxacini
Infomed Smg/mi

solutje

perfuzabili

INFOMED FLUIDS
SRL

B-dul Theodor Pallady
50, Sactor
3, Bucuresti

032266

ds.ro

med

sro

Telefon: +d{)-
1 21.345.02.22

Fax: +40-21.345.31.85

Ciprinol 250 mg
comprimate
filmate

Ciprinol 500 mg
comprimate
filmate

Ciprinol 750 mg
comprimate
filmate

Ciprinol 100
| mg/10 ml
coneentrat pentru
solutie

perfuzabila

EREA, D.D., NOVO
MESTO

Smarjeika cesta 6
8501 MNovo mesto,
Slovenia

+4021 310 66 05
+4021 310 66 06
Fax: +4031 100 07 03
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Anexa | - Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectates

Denumire
medicamente

DAFPP

Adresa

Email
Romdnia

farmacovigilen{i

Telefon de contact’ Fax

Levalox 250 mg
comprimate
filmate

Levalox 500 mg
comprimate
filmate

Levalox 5 mg/ml
solutic
perfuzabila
Moflaxa 400 mg
comprimate
filmate

Nolicin 400 mg
comprimate
filmate

MNorfloxacin
Laropharm 400
mg  comprimate
filmate
Ofloxacind
Laropharm 200
mg  comprimate
filmate
Pefloxacin
Laropharm 400

mg comprimate

filmate

LAROPHARM SRL

Sosesua Alexandriei nr,
145A, Bragadira, Jud.
Iflov, Roméinia

Telefon: +40-213-
693.203

Fax: +40-213-693.206
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Anexz | — Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Denumire DAPP Adresa Email farmacovigilenti | Telefon de contact/ Fax
medicamente Romdinia
ERELAN 400mg | MEDOCHEMIE Ltd 1-10 0744.657.337/
comprimate Constantinoupoleos 021.206.6345/
filmate Sir. Fax: 021.206.6346
3011, Limassol

Cipru
Moxifloxacina S.C.ROMPHARM | Strada Eroilor nr. 1A, Tel: +40 21 350 46 40
Rompharm COMPANY 8R.L. |ecod 075100, Otopeni, Fax: +40 21 350 46 41
400mg250 ml Ilfov, Romdinia Mob: +40 749 144 434
solutfie (247
perfuzabils
CENOMAR STADA Stadastral3e 2-18B, | farmacovigilenta@stada.ro Tel+40 21 316 06
Smg/ml  solufie | ARZNEIMITTEL AG | 61118 Bad Vilbel, 40:+40 744 560 323;
perfuzabili Germania Fax: #4021 316 06 38
Cifran 250 mg TERAPIA SA Str Fabricii nr 124 romania,offi harma.c Telefon: +40-264-
comprimate Cluj-Napoca, 400632 501.502
filmate Roménia Fax: +40-264-415.097
Cifran 500 mg
camprimate
filmate
Zanocin 200 mg
comprimate
filmate
Tavanic 250 mg
comprimate
filmate
Tavanic 500 mg
comprimate
filmate
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Anexa | —Date de contact pentro raportarea reactiilor adverse suspectate

Denumire DAPP Adresa Email farmacovigilentd | Telefon de contact/ Fax
medicamente Rominia
Tavanic 1LV, 250
mg solufie
perfuzabild
Tavanic LV, 500
mg solufie
perfuzabili
Levofloxacina TEVA B.V-Olanda | Calea 13 Septembrie nr | Safety Romania@iteva- Telefon: +40212306524
Teva 500 mg 90, TW Marriott, etaj 9- | romania o Fax: +40212306523
Compr. Film. Grand Offices,
Levofloxacina Bucuresti 050726,
Actavis § mg/ml sector 5, Roménia
Muoxifloxacina VIVANTA Vivanta Generics s.r.o. escu Aelr ul | Tel: +40 748 195 240
Vivata 400 mg| GENERICS SR.O. | Titinovi 26041, | t.com (24/7)
comprimate Cakovice
filmate 196 00 Praga 9
Republica Cehi
Ofloxin 200 mg, | ZENTIVAS.A.in | Bd. Theodor Pallady nr. | PV- i COMm Tel: +40 21 304 72 00
comprimate numele ZENTIVA | 50, sector 3, 032266- Fa: +40 21 345 40 04
filmate K.8,- REFUBLICA | Bucuresti, Romfnia
CEHA

Ciprofloxacinid LENTIVA S.A. Bd. Theodor Pallady nr. | PV- COMm Tel: +40 21 304 72 00
Zentiva 10mg/ml, a0, sector 3, (32266- Fax: +40 21 345 40 04
concentrat pentru Bucuregti, Roménia
solutie

zabild
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Anexa I- Coordonatele de contact ale reprezentantelor

Pentru intrebiri §i informatii suplimentare v& mpiim =& contaciafi:

lacale ale Detindtorilor de Autorizafic de Punere pe Piati

Defindtorul Reprezentania local Denumire produs, DCI Calea de Nume
autoricagiei de comcentrafie si forma administrare | reprezentan
punere pe plaji farmaceunftici t
Detindtor
autorizatiei
de punere
pe piatd
AC  HELCOR | AC Heleor Pharma Ciprolen 500 Ciprofloxacinum orali Pop Anca |I
PHARMA Str. Victor Babes nr 50, Baia | comprimate filmate
Mare, Maramures, CP 430092 |
tel +40 362 401 206, Cipedien 2.0
office(@acheleor.ro comprimate filmate
Erﬁmnr;a a::_ﬂﬂﬂt;;; po ::ﬁm.;m HELCOR 400 | Norfloxacinum
ancapop@achelcor.ro comprimate filmate
Farm. Dumitru Cauni:
office@achelcor.ro
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezemtantelor locale ale Detindtorilor de Awtoriz

Pentru intrebin §i informatii supiimentare vl ruglim si contactari:

afie de Punere pe Piafid

Definiitorul Reprezentants locald Denumire produs, DCI Calea de Nume |
autorizatiei de concentratie si forma administrare | reprezentan
punere pe piati farmacentici t

Detindtor
autorizatiei
de punere
pe piatd
ALEALOID-INT | Alkaloid Bucharest S.R.L , | Kimoks 400 mg | Moxifloxacinum | orald Alina
D.0.0, Bucuresti, Sector |, Str.Girii | comprimate filmate Subfirici
de Nord, Nr. 6-8, Bl. A. 5¢c. 2.
Ef.2. Ap.14.
Persoana de contact:
farm. Alina Subliricd
Tel: +40 721 250 650;
Email:
inasubliri consull.
oy
drugreactions(@regalconsult.r
Q@
farm. Andreea Plesnecute
Tel: +40,7492415819
Email:
lesnecu on
L. sult.ro
ANTIBIOTICE | Antibiotice SA Cipre Qun 500 mg | Ciprofloxacinum | Orals Marius
SA Str, Valea Lupului nr.1, Tasi, | comprimate filmate Cozma
Jud [asi, 707410, Romania | Levofloxacina Ath 250 | Levofloxacioum | omli
g comprimate filmate
Persoana de contact Levofloxacina Ath 500
Dr. Marius Cozma mg comprimate filmate
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Anexa 2- Coordonatele de contaci ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Awtorizafie de Punere pe Plafi
Pentru intrebiiri §i informatii suplimentare v3 rogim &3 contactafy:

mg, capsule

Deefinitorul Reprezentania locala Denumire produs, DCl Calea de Nume
autorizafiei de concentratie si forma administrare | reprezentan
punere pe piafi farmaceutici t
Definitor
antorizatiel
de punere
pe piati
Str. Valea Lupului nr.1, Tasi, | Norfloxacina Atb 400 mg | Norfloxacinum orald
Jud Tasi, 707410, Romania eomprimate filmate
Tel : 0728199834
Email:
marius.cozma@antibiotice.ro
ARENA GROUP | Str Stefan Mihaileanu or 321, | Ciprofloxacina Arena 100 c.{pmﬂcm:‘in Orali Micoleta
5A cod 024022, sector 2, | mg, comprimate fimate; hydrochlorida Tornes
I'i!inmn-}wm Ciprofloxacina Arena 250 | ciprofloxacin
Tel.: (121/3216197 mg, comprimate fimate; hydrochloride
nicoleta.torneal@arcnagroup-r | oo oqovacing Arena 500 | ciprofloxacin
e . mg, comprimate fimate; hydrochloride
Y FOU | Ciprofloxacina Arena 750 | ciprofloxacin
p.Lo mg, comprimate fimate; hydrochloride
Levofloxacina Arena 250 | levofloxacin
mg, comprimate filmate ; hemihvdrate
Levofloxacina Arena 500 | levofloxacin
mg, comprimate filmate; hemihvdrate
Merfloxacing  Arena 400 | norfloxacin
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Antorizagie de Punere pe Piaji
Pentru Intrebdri 51 informagil suplimentare vl ruglim s8 contactati:

Defindtornl Reprezentanta locali Denumire produs, DCI Calea de Nume
awtorizatiei de concentratie si forma administrare | reprezentan
punere pe piata farmaceutici 1
Deginditor
autorizatiei
de punere
| pe piati
AUROBINDO | Aurobindo Pharma | Ciprofloxacind Ciprofloxacinum | orald Gabriel
PHARMA Romiéinia 8.R.L Aurobindo Georgescu
ROMANIA Sos. Bucuregti- Plojesti nr.42- | 250 mg  comprimate
S.RL. 44, etajul 2, Cladirea B, Aripa | filmate
B2, Ciprofloxacind
Complex Bineasa Business & | Aurcbindo
Technology Park S.A 500 mg comprimate
sector 1, Bucuresti Romidnia | filmate
Tel. 0748195240
g.georgescu@pharmaeurocon
sult.com
P vigi 1a
{@aurchindo.com
farmacovigilenta@aurobindo.
ro i
BAYER AG S.C. BAYER SR.L.|Avelox 400 mg | Moxifloxacinum | Oral Lacramioara
Roménia comprimate filmate Psaropol
Sos. Bucuresti — Ploiesti nr.
1A, cladire B, etaj 1, sector 1, Favelox 400 mg/250 ml Intravenos
013681 Bucurest solutie perfuzabila
Roménia
Tel: + 40 21 528 59 (9
Iiob: +40 723 505 648 (24/7)
Fax: +40 21 528 59 38
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Anzxa 2- Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Detindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piafd
Pentrg Tntrebar 31 informatii suplimentare v8 ruglim s8 contactagiz

Deginditorual Reprezentanta locali Denumire produs, DCI Calea de Nume
antorizatiei de concentratie gi forma administrare | reprezentan
punere pe piati farmacenticd t
Detinator
autorizatiei
de punere
pe piatd
E-mail:
[@hayer.com
ra_romaniaf@ibayer.com
DR. REDDY'S | Dr. Reddy's Laboratories | Fleraday 250  mg | Levofloxacinum | orald Farm.
LABORATORIE | Romania S.R.L. comprimate filmate Comeliu
5 ROMANIA Fleraday 500 mg Stanciu
S.RL. Str. Daniel Danielopolu, nr. | comprimate filmaie
30-32, etaj 5, spatiul 1, sector
1. Bucuresti, Roménia
office@drreddys.ro
comeliu stanciw@drreddys.co
m
EIPICO MED EIPICO MED SRL Ciprocin =~ 250  mg, | Ciprofloxacinum | orald Dr.  Adina
B-dul Unirii, ne. 6, bl. 8C, s¢. | comprimate filmate Tudor
I, et. 3, ap. 9, sect. 4, Ciprocin 500 mg,
Bucuresti comprimate filmate
Persoana de contact
Dr. Adina Tudor
Tel: 0753076911
ot - -
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Defindtorilor de Autorizagie de Punere pe Fiatd
Pentru increbairi 51 informatii suplimentare v ruglon 53 contactafi:

Detiniitornl Reprezentanga localid Denumire produs, DCl Calea de Nume
autorizafiei de concentratie i forma administrare "pm:mn
i farmacentici
punére pe piafi Patiatir
antorizatiei
de punere
pe piagi
FRESENIUS | FRESENIUS KABI | Moxifloxacina Kabi 400 | Moxifloxacinum | intravenoasd | Dr.  Maria
KABI ROMANIA SRL | mg/250ml solutie Hm:_ls
ROMANIA SRL | Adresi: Strada Henri Coandi | perfuzabild Daniela
Nr. 2, Oras Ghimbav, cod Georgescu
pogtal 507075, Judef Bragov,
Fomiénia
Tel: +40-{0)268-406-260
Fax: +40-(0)268-406-263 Levofloxacin  Kabi 5 | Levofloxacinum
e-mail: o egenius- | mg/mi solufie perfuzabild
kabi.com
Persoand de contact:
Dr. Maria Narcis Daniela
Creargescu
Str. Dr. lacob Felix Nr. 63-69,
Et, B, Sector 1, cod pogtal
011033, Bucuresti, Roménia
Tel.: + 40-0121-327-70-60
Fax: + 40-(0021-323-16-23
e-mail;
farmacovigilentaf@freseniug-
1,00
GEDECN Gedeon Richter Romiénia | Cuminol 250 mg | Ciprofloxacinum | Orald Cailla
RICHTER S.A comprimate filmate Erdélyi
ROMANIA S.A. Cuminol 500  mg
comptimate filmate
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Anexa 2- Coardonatele de contact ale reprezentan

Pesitru Entrebiri gi informafii suplimentare v mglim 55 contactati:

telor locale ale Detindtorilor de Autorizatie de Punere pe Piati

Definitoral Reprezentanta locald Denumire produs, DCl Calea de Nume |
autorizafiei de concentratie si forma administrare | reprezentan
punere pe piagi farmacentic t

Deefinitor
autorizatiei
de punere
pe piati
Str. Cuza Vodd nr, 99-105,
Targu  Mureg, 540306,
Romdinia
Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
e-mail:
igi -
fchterro
INFOMED INFOMED FLUIDS SRL | Cipro Inf 2 mg/ml solutie | Ciprofloxacinum | Intravenoasi Maliciuc
FLUIDS SRL B-dul Theodor Pallady nr.50, | perfuzabili Nicoleta
sector 3, 032266, Bucurest
Telefon: +40-21.245.02.22 Levofloxacind  Infomed | Levofloxacinum
Fax: +40-21.34531.85 3 mg/m| solufie
E-mail: perfuzabild
nicoleta. malici ' ed
uids.ro
pharmacovigilance@infomed
fhuids.ro
KRKA, DD, | 8.C. KRKA Rominia 8.R.L, | Ciprinol 250 mg | Ciprofloxacinum | orald Razvan
NOVOMESTO | Splaiul Independentei  Nr. | comprimate filmate Butte
319, etaj 10, BSector 6, | Ciprinol 500 mg
Bucuresti comprimate filmate
Ciprinal 750 mg
comprimate filmate
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Autorizatic de Punere pe Piafi
Pentru intrebari 51 informatii suplimentare v& ruglim i confactafi:

Defindtoral Reprezentantalocali | Denumire produs, DC1 | Caleade Nume
antorizatiei de concentratie si forma administrare | reprezentan
punere pe piati farmacenticd t

Detindtor
autorizatiei
de punere
pe piati
Persoane de contaet g
semnatarul CDPDS:  Dr. | Ciprinol 100 mg/10 ml inftravenoass
Rérvan Butte concentrat pentru solutie
Telefon: +40.21.310.66.05 perfuzabila
+40.21.310.66.06 Levalox 250 mg | Levofloxacinum | orald
Fax: +40.31.1000,703 comprimate filmate
E-mail: Levalox 500 g
razvan. butte/dkrka biz comprimate filmate
Levalox 5 mg/ml solutie intraveroasd
perfuzabila
Moflaxa 400 mg | Moxifloxacinum | orald
| comprimate filmate
Nolicin 400 mg | Norfloxacinum | orali
comprimate filmate
LAROPHARM | Laropharm SRL Marfloxacin  Laropharm
SRL Soseauna  Alexandriei nr (400 mg  comprimate | Norfloxacinum orali
145A, Bragadiru, Jud. Iifov, | filmate
Roménia Ofloxacind  Laropharm
200 mg comprimate | Ofloxacinum orald
Persoani de contact filmate Faluca Stati
Farm. Raluca Stati —
Soseaua  Alexandriei  or | Pefloxacin  Laropharm
1454, Bragadiru, Jud. [ifov, | 400 mg comprimate | Pefloxacinum orald
Romédnia filmate
Tel:0726135337/0734222983
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Pentru Intrebiri si informatii saplimentare va nighim s8 contactafi:

Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Degindtorilor de Autorizatie de Punere pe Piufd

Defindtorul Reprezentanta locald Denumire produs, DCI Calea de Nume
autﬂria;n;icilde concentratie si forma administrare | reprezentan
punere pe piati farmaceutici t
Deginditor
autorizagiei
de punere
- pe piafi
raluca. stati@laropharmero |
farmacovigilenta@laropharm
10
MEDOCHEMIE | MEDOCHEMIE ROMANIA | ERELAN 400mg | Moxifloxacinum | orald Marian
Ltd SHL comprimate filmate Ionita
Sectorul 1 Bucuresti; Str.
Prof. Dr. loan Cantacuzino 5
Tel: 0744.657.337/
021.206.6345/
Fax: 021.206.6346
marian.ionita@medochemie,
CiE
= vl i
Sis,Com .
S.C. 5.C. Rompharm Company | Moxifloxacina Moxifloxacinum | intravenoas3 Georgiana
ROMPHARM S.RL Rompharm  400mg/250 Marinica
COMPANY Adresi: ml solufie perfuzabila
S.R.L. Strada Eroilor nr. 1A, cod
075100, Otopeni, Ilfov,
Romdnia
Tel: +40 21 350 46 40
Fax: +40 21 350 46 41
Mob: +40 749 144 434 (24/7)
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Anexa 2- Coordonaiele de contact ale reprezentanielor locale ale Defindtorilor de Autorizafic de Panere pe Piafd
Pentru fnirebird g informalii suplimentare v3 rugdm & contactafi;

Detinitorul Reprezentanga locali Denumire produs, DCI Calea de Nume
autorizatici de concentratie §i forma administrare | reprezentan
punere pe piati farmaccuticd t

Detinditor
autorizatiei
de punere
pe piath
STADA 8.C STADA M&D 5.R.L CENOMAR Smg/ml | Ciprofloxacinum | intravencasi D,
ARZNEIMITTE | Adresd: Str. Sf. Eleflerie, nr. | solujie perfuzabila Antoaneia
L AG 18, Parfea A, Et.l, Sector 5, Mazahy/
Bucuresti, Roménia Daniela
Tel.; +40 21 316 06 40; Emulescu
Email:
farmacovigilentai@stada ro
Terapia SA, a SUN | Cifran 250 mg | Ciprofloxacinum | orald Adrian
PHARMA Company comprimate filmate; Florea
Str.Fabricii nr. 124, Cluj- | Cifran 500 mg
TERAPLA B.A. - | Napoca, Jud. Cluj, Romania | comprimate filmate;
ROMANIA Tavanic 250  mg | Levofloxacinum | orald
Persoana de contact comprimate filmate;
Farm. Adrian Florea Tavanic 500 mg
B-dul Dimitrie Pompeiu or.9- | comprimate filmate;
9A, Cladirea 20, etaj 5, sect.2, | Tavanic iv. 250 mg intravenoasi
Bucuresti, 020335, Romania | solutie perfuzabili;
Tel:0730244370 Tavanic iv. 500 mg
adri a.co | solutie perfuzabila;
m Zanocin 200 mg | Ofloxacinum orald
comprimate filmate;
TEVA B.V- | Teva Pharmaceuticals SRL | Levofloxacina Teva 500 | Levofloxacinum | Orald Fatm. Alina
Olanda Calea 13 Septembrie nr 90, | mg comprimate filmate Gabriela
JW Marriott, etaj 9- Grand Nutd
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Autorizatie de Punere pe Piafi
Fentra Infrebdrs 5 informatii suplimentare v ruglin 55 contactafiz

Fomima

Tel: +40 21 304 72 00

Fax: +40 2] 345 40 04
E-mail: PV-
Romaniaf@zentiva.com

Persoana locald de contact:
Farm, Manlena Covaciu
Tel: +40 T22 654 527
E-mail:

Detinditorul Reprezentanta locald Denumire produs, DCI Calea de Nume
sutorizatiei de concentrafie si forma administrare | reprezentan
punere pe piai farmaceutici t
Deginiitor
autorizatiei
de punere
pe piati
Offices, Bucuresti 050726, | Levofloxacina ACTAVIS | Levofloxacinum | infravenoasa
sector 5, Roménia 3 mg/ml
VIVANTA Pharma Euroconsult SRL | Moxifloxacina ~ Vivata | Moxifloxacinum | orald Gabriel
GENERICS Str. Cozla BA, Bl A32, Sc.A, |400 mg comprimate Georgescu
S.R.O. ApA, filmate
Sector 3, Bucuresti
£.georgescu@pharmasurocon
sult.com
ZENTIVA S.A. | ZENTIVA S.A. Ciprofloxacind  Zenfiva | Ciprofioxacinum | intravenoasa Farm.
Bd. Theodor Pallady nr. 50, | 10mg/ml, concentrat Marilena
sector 3, (32266-Bucuregti, | pentru solutic perfuzabild Covaciu
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Definatorilor de Autorizagie de Punere pe Piotd
Pentra Intrebdr si informatii suplimentare v nsgAm sA contactai:

Roménia

Tel: +40 21 304 72 00

Fas: +40 21 345 40 04
E-mail: PY-
Romania@zentiva.com

Persoana localid de contact:
Farm. Marilena Covaciu

Tel: +40 722 654 527
E-mail;
marilenacovacinf@zentiva.co

m

| Detinitorul Reprezentanta Jocali Denumire produs, DI | Calea de Nume
autorizatiei de concentratie si forma administrare | reprezentan
punere pe piati farmaceutich t
Detinitor
antorizatiei
de punere
pe piati
ZENTIVA K.8. - | ZENTIVA S.A. Oflexin 200 mg, | Ofloxacinum oral# Farm.
REPUBLICA Bd. Theodor Pallady nr, 50, | comprimate filmate Marilena
CEHA sector 3, 032266-Bucurest, Covaciu




