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Doamnel/Domnulul Presedinte - Director General

In conformltalie ou adresa M.S. nr. 346E/06.02,2016, tnregistrata la C.N.A.S,
~ DMS cu nr. 489/15.02,2016 v& aducem la cunogtini masurlle Intreprinse de
Agentla Natlonald a! Medicamentulul gl a Dispozitiveler Madicale (ANMDM) pentru
Infermares carpulinl medical privind furnizarea  medicamentulul Alexan
1000mg/20mi, solutle Injectabll (cltarabine), urmare & Intrerupert temporam &
aprovizionari! eu Atéxan 50mg/mi.

Vi rugéim eé {uafl masurl de informare a furnizorllor de servicli medicale prin
aflgarea pa pagina electronicd a casel de asigurérl de sédnétate, In loc vizibll, a
documentulul ,Alexan 80mg/ml, solutle Injectabila (cltarabina); Informatl) privind
furnizarea medicamentulul Alexan 1000mg/20ml, solutle Injectablla (cltarabing),

urmare & Intreruperll temporare a aprovizlonarll cu medicamentul Alexan 50mg/m|,
solutle Injectablia,” :

Anexam In fotocople documentul respectlv,

Cu stima, I
DIRECTOR GENERAL
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Aleﬂ;an S0 mg/m), solutle infectablld (cltarabini);

Informatii prl\!'lnd furnizarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml,
. Solutie injectabill (citarabind),
urmare a i‘ntreruberll temporare a aproviziondril cu medlcamentul Alexan

S0 mg/ml, solugle Injectabili

Stimate Profesionist din Domeniul Sinatatii,

De comun acord cu Agentia Natlonald s Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutic Sandoz Pharma Services SRL doregte si vil
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unitéfile spitalicegti din
Roménia, & medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectabila
(citarabinB). Aceasts misurtl o fost necesarti ca urmare a intreruperii temporare a
aprovizionlirii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenitd in urma unor disfunctionalitd}i temporare comunicate de
productitoru] EBEWE PHARMA Ges.mb,H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea
necesarului acestui produs cu ambalaj inscriptionat In limba romfind, pentru
pacientii din Roménia.

Rezumat ;
Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
30 mg/ml, solufle injectabll¥ si avind in vedere importanta terapeuticd a
citarabinei, Agentia Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distributia in regim de urgen(s & medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solufle injectablls (citarabini), flacon a 20 ml solugle, destinat pietei din
Al G E b b ' My Ao 16, G5
. Compania Sandoz distribuie
medicamentul numai pentru unitégile spitalicesti din Romdnia, in cadrul

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

Vil inform&m cll ‘cele doull medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere ‘al procesului de fabricafic §i standardelor de calitate, avind
acelagi profil de ¢ficacitate gi siguran(d in administrare, in ciuda existenfei unor
diferenfe care nu schimbl ins# conginutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitale comerciald de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solutie
injectabill, va f| insotitd de ultima varientd a Rezumatului caracteristicilor
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produsului gi a Préspectului medicamentului autorizat in Roménia, Alexan 50
mg/ml, solufle injectabill, flacon a 20 ml solutie.

In acest sens, va :rugﬂm sit tinefi cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat tn Romdnia,

Apel la raportarea reacflilor adverse

Este Important s raporlagl aparliln orichror reaclil adverse suspectate, esoclate cu
administrarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml, solufle Injoctabild clitre Ageniia
Natlonald & Medicmentull §i & Dlspozitivelor Modicals, Centrul Netional de
Farmacovigilenfl, 1n' conformitate cu sistemul naflonal do raportare spontand, prin
Intermediul ,Flgel pentru raportarea spontanfi ® reactiilor adverse ln medicamonte™,
disponibile po paginn web a Agentlel Nationale s Medicamentului si o Dispozitivelor

Modicale (wwyy.anm.co), la sectiunca Raporteazli o renctio adverstl utllizind uemitoarels date
de contact:

Contrul Naflonal de Farmneovigilon{id
Str. Aviator Shnfitescu, Nr. 48, Scctor |,
011478 - Bucuresti, Romanls

Fax: +4 021 316 34 97; Tel: + 4 0757 117 259
E-mail: \

Totodath, reactlile advorso suspectats se pot raporta gi clitre reprozentants din Romdnia a
Detinlitorului autorlzujlel do punere po piagt, In urméitoarele date de contact:

Sandoz Pharmu Sorvices SRL:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mail: py.ro@sandoz.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a defindtorulyl de
autorizafie de punere pe plagd
Pentru intreblirl 3i informafil suplimontare referitoare la utilizarea medicamentulul Alexan

1000 mg/20 ml, solutle injectablld th conditii do sigurant gl oficacitate, v& rugm st
contactafl companla Sandoz Pharma Services SRL, la urmatoarole date de contact:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

Bemail; ragAffulrs ro@sandoz.com
Cu consideratle,

Dr. Octavian Teodorescu
Head of Medical Affalrs & Regulatory
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