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INTRAT Nr. 291 780
In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General ziva _____luna_____anul

In conformitate cu adresa M.$. nr, 345E/06.02.2018, tnreglstraté la C.N.A.S.
~ DMS cu nr. 469/15.02.2016 v# aducem la cunogtintd masurlle Intrepringe de
Agentia Natlonald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
Informarea corpulul medical privind fumizarea medicamentulul Alexan
1000mg/20mi, solutle injectablla (citarabina), urmere & intreruperil temporarns a
aprovizionarll cu Alexan 50mg/ml.

VA rugam sd luatl mésurl de Informare a furnizorilor de servicll madicate prin
afisarea pe pagina electronic a cassl de aslguréri de siinatate, In log vizikil, a
documentulul ,Alexan 80mg/mi, solutie injectabila (citarabina). Informatlt privind
furnizarea medicamentulu! Alexan 1000mg/20ml, solutle injectabila (citarablna),
urmare a intreruperii temporare a aprovizionaril ou medicamantul Alexan §0mg/mi,
solutle injectablla.”

Anexdm Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stimé,
DIRECTQ _GENERAL
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Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild (citarabini):

Informatil privind furnizarea medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml,
solutic Injectablld (citarabinii),
urmare a intreruperii temporsre a aprovizioniirll cu medicamentul Alexan

50 mg/m, solutle injectabilil

Stimate Profesionist din Domeniul Sanfittii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutict Sandoz Pharma Services SRL doregte sd v
informeze cu privire la [urnizarea, numai pentru unitdtile spitalicegti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectabild
(citarabind), Aceastd mésurd a fost necesardl ca urmare a intreruperii temporare a
aprovizionfirii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectablld, flacon a
20 mi solutie, survenité in urma unor disfunctionalité{i temporare comunicate de
produciitorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

necesarulul acestui produs cu ambalaj inscriptionat in limba roménii, pentru
pacientii din Roménia.

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solutle Injectabild si avind in vederc importan{a terapcutich o
citarabinei, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale &
aprobat distribujia in regim de urgentd a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutie injectabild (citarabini), flacon a 20 ml solutle, destinat pietei din

[ §31) 2 Shete s
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ISTELfL, G
. Compania Sandoz distribuie

medicamentul numai pentru unitifile spitalicegtl din RomAnia, in cadrul

Programului Najional de Oncologie (in baza programului de achizifii publice).

V& informdm c cele doul medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricajle §i standardelor de celitate, avénd
acelagi profil de cficacitate §i siguranid in administrare, in cluda existentei unor

diferente care nu schimb insa confinutu! informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitate comerciald d¢ medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solutie
injectabild, va fi insofitd de ultima variant! a Rezumatului caracteristicilor
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produsului i 8 Prospectulul medicamentului autorizat in Roméfnia, Alexan 50
mg/ml, solutie injectabllii, Nacon a 20 ml solutie.

In acest sens, v#i rugim st fineti cont de informatiile de prescriere aprobate
pentry medicamentul autorizat in RomAnia.

Apel la raportarea reaciilor adverse

Este Important sd roportati aparltia oricror reaciil adverse suspectate, asociate cu
adminisirares medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectabild chitrs Agentia
Nationolt a Medicamentului 9l a Dispozitivelor Medicale, Contrul National de
Farmacovigllent, tnh conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul , Figoi pentru raporteres spontand a reactiilor adverse o medicamente”,
disponibile pe paginn wab a Agontiel Natlonale & Medicamentulul sl u Dispozitivelor

Medicale (www.anm ro), la sec{iunea Raportoazli o reactic adversa utilizind urmatoarale date
de contact:

Centrul Notional de Farmacovigllentil

Str. Aviator Sinlitescu, Nr. 48, Scctor |,

011478 « Bucureyti, RomAnla

Fax: +4 021 316 34 97; Tol: + 4 0757 1 17 259

E-mail:
Totodath, reactiile adverse suspectaio s¢ pot raporin §i clitre reprezentania din Romanla a
Detindtorului autorizaiel do punere pe piath, ln urmiitoarelo date de contact;

Sandoz Pharma Services SRL;

Tel: + 4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mall; py ro@sandoz.com

Coordonatele de contact ale réprezentanfel locale a defindtorulul de
autorizayle de punere pe piatd
Pentru tntreblirl ¢l informalli suplimentare referitoare la utifizaron medicumentului Alexan

1000 mg/20 ml, solutle injectablid tn conditil de siguran i oficaocitate, vii rughm s
contactati compunia Sandoz Pharma Services SRL, la urmAtoarsle dats de contact:
Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;
E-mail: reg Afiblrs ro@sandoz.com
Cu considoratis,

Dr. Octavian Teodoroscu
Hond of Medical A ffairs & Regulatory



