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Cltre,
Casa de Aalgurdrlde $6n6tate

In atenfla,
DoamnEr/Domnurur Fregedrnte - Drrsctor Gsnsral

ln oonformlteta cu Edreee M,$, nr, 34EE/06,02,A018, tnreglotratila C,N,A,S.
- DMs cu nr, 469/15,02,2016 vd aducem fe cunogtlnfl mfiaurlle tntreprlnga de
Agentla Naflonalf, a Madloamentulul 9f a Dfopozlilvelor Medlcala (ANMDM) pentru
lnformaree corpuful medlaal prlvlnd fumlzarva madloamentulul Alexan
l000mg/20m1, eotutta lnlaatablla (ottarebtna), urmana a tntreruparg temporeft a
aprovlzlonarll du Alaxan llmg/mL

Vd rugAm el luafl m[eurl de Informare a furnfssr]lor de Eerulcll medloale p1n
rflgarea pe paglna electronlca a cagel de aslgurarf de sdnatate, ln loc vlzlbll, a
doaumentulul ,,Alexan 60mg/rnl, eolutle InJectablla (cltarablna): lnformetll prtvlnd
furnlzerea mEdlcamentulul Alexan 1000rng/z0ml, goluile lnJectablla (oltarablna),
urmare e lnFeruperll tsmporere a aprovlglonarllou medlcamentul Alexan 60mg/ml,
aolutlc InJactablle, "

Anexdm Tn fotooople documsntul reapeotfv,

Cu etlm6,
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Alexnn t0 mg/ml, oolufle lnfectnbllfi (cltarnblnil)r

Informrfll prlvlnd furnlmrsr modlcnmsntulul Aloxnn 1000 mdl0 ml,
roluflo lnJoctnbllil (cltrrrhln[),

urmrro n lntroruporll tenrporn16 $ nprovhlon6rll su modlcsmontul Aloxnn
50 mg/nl, ooluflo lnJectnbllil

Stimato Profcs ionist din Domeniu I Sttnflrilli i,

Do comun acord cu Agcnliu Nalionnlil n Msdlcamentului gi n Dispozitivelor
Mcdicalo, oompnnia thrmaceutic[ Snndoa Pharmo Sorvlcos SRL dorcfltu sli v[
informezs cu privirc ln t'urninurou, numni pcntru unltillile spitaliccgti din
Rom&nia, a mcdicnmcntulrri Aloxan 1000 md20 ml, solufic iqiectnhill
(cltarabinfl). Aceastfl mlsurfi a tbst ncccsnr[ cs unnnre n tntrerupcrii tcmporare a
aprovizion[rii ou madicampntul Alcxnn 50 nrg/rnl, solufic injCotnbild, ilscon I
20 mloolufic, survcnitl in urma unor disfunc[lonolit$fi tempoiarc comunisatc ds
producltorul EBEWE PI-IARMA ocs.ril,b,Fl.Nfg,kg, Auntrin, privind ocoporircu
nscosarului acestui produs cu umbalnj inncriplionut ln lirnba rom8nl, psntru
pacienlii din Rom6nia.

Rezumat
Ca urma,rc n problcmclor temporurs dc nprovizionore cu medicarnontul Aloxan
tp mglmlr roluflo lntectnbllil gi ov0nd ln vsders importnnfa tcrnpauticfl a
citarabinoi, Agonfiu Nalionnttt a Medicnmentului gi a Diqpoaitivolor Medicale u
aptobnt distribufio in ragim do urganfil a medioamsntului Aloxnn 1000 mg/20
ml, rolutlo InJoetubll[ (cltnnrblnil), flncon a 20 ml soluflo, dcstinnt,piolei din
Irnn. a! a!!lnsi, Frndl.lc[$0[-H,ffFWll PHARMA oas.m.h.H.Nfg.kg. Austrlo. dsr
ou .ambalqi ,si prospect ln li$hf;[..qngleztt. Cornpaniu $nndoz distribuio
medicamentul numai pontru unitnlilc spitaliccgti din Rom&nis, tn csdrul
Programului Nnfional dc Ortcologie (tn bnzo progrnmului da achirifii publice),

V[ inform[m cI cele dou[ medisnmento monfionnts mul eus sunt idcntisc din
punct dc vodere al prooesului dc lhbriaofie Ei stondcrdclor do calitate, nvAnd
acglaqi profil de elictrcitute fi siguranf[ ln ndministraro, in cludn existcnfei unor
diferonto s$ro nu schirnb[ lnsl conlinutut informofiilor prauentntc ln ltezumatul
cnraoteristicilor produsu lui.

Fiacnre unitatc comersinl[ do nredionmont Alexsn 1000 mg120 ml, solulie
injcctabill, vn li lnuolitil d0 ultimn vnrinnt[ s tLezumntului caractcristioilor
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produsului gi a prospecturui mediosmentului autorizst in Rom0nia, Aroxnn 50mg/ml' rolufle InJoctnbilfi, frncon n r0 mr soruirc, 
--"

ln accst sona, vfi rugftn s[ finefi cont cle informatiilc de prcsmiero nprobntepcntru modlcamsntul nutorizqt fii Rom0niu,

Apcl Ia ruportarca reacllllor adverse
tr$t' rmportont a[ raportoJl. aparilln orlciror roncfli odvorso fiustsotat'r osoolsto cuadmlnlstraro0 modlsnmontutirt Adxir rygo ilVzb ,hi, roiurro tqjoornbltl o[rro AgonftaNa$onclfi e Modlonmanlulul. gi s nkpoziffvrloi"'n,|iiLoto, contrul Nnllonat cloFermacovlgllontfi ln conformitnto ;- -;ltd;i'-nulroiui-ou 

r'porr'rs nponton[, prlnIntormcdlul ,,Fi$oi pontru raporturoa rpontunl. u roocllllo, ndvorso tn modlssmonto,.,dlrpontbtto po pagirin 
.w.ob n'$tontior Nnfr.rrarc o Miii*d;tffiT ui". "iil;arrrvoror

lit#tj:l*-"**), la ooolluioo Rnportinrt o roocitJuarirsl ututzlnd urmiiid,oro ouro

Contrul Nnflonnl rlo Fnrmncovlgllonftt
Str. Avlqtor S[n[toscu, Nr. 49, $attor i,
0l 1478 . Busurcgtl, RomAnin
Fsxr +4 02| ll 63,4gliTot; * 40757 | l7 Zjg

. E.rnnlh glt@unn
Totodatl' ronctlllo odvorso suspoctnto so qot roportq gi oltro roprorcntnnla dln Ronrgnla nDeflnltorulul nutorlzof lol,go plnorl pi llog, lu unndtoorolo dato do contnat:

Srndoz Phnrrnn Ssrvtcol SfiLi
Toh +4 021 407 5160
Fax:+4 02 | 407 S t6 | :
E.mu I I I py.. rcr@snn,qlfifroorn

coordonatcle de lontar! llt rcprcwntilnlol tocale o dellndtorutat de
lutorlylte dq punerc pe plallt
nll* tntrotlrl 9l Infonrialli supllmonhro roforlronro lo utlilznron nrodlonmontulul Aloxnn1000 ms/20 nrt, sotutts rrrlostu'brrn rn condtilt ;i-;lti,,;iiililr,i;;;iliil0,"'l-i'iLgn, *tcontactoflcomponin $qndor Phnrmn sorvlcoe sitL, lu un]tuion'ruro dsto de oontncrrTsllf 4021407St60

Fux*4 02 | 407 S t6 | ;
B.malh rof A fllirlrn.fq,@sn{dor.$Qn

Cu ooncldorutlo,

Dr. Oohvlun Toodoroscu
Fload of Modlcsl Affblrs & Rogulntory
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