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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

_ .. C0lcl Cillilt${llof nr,248, Bloc S I9. Scctor ]. lj}Ucurc$li
li.mnil: slllllcunc$c(ti crrl)ers{Ir,t!1. Tcl, 0372/J09.220, f.ni ojizn09.:: r

Modlfloarea rccomandadlor prlvlnd dlluarce solu al recons tulte de Drcog.n
(decltablnd) 50 mg putbetv pentru concentftt pentru solu d perfuzab e,,,

Ansxdm tn fotocopls docum€ntul rs8pecflv.
Cu stlmi,

; Mrrhh BURCEA

6r# aa Agsnlla NallonstA a M€dlcsmcntutut 9l e Dl8pozt volor M€dtcato (ANMDM) gt

lv^ 1"n1]{ sotutte pdduzabrtc".lau'
al 0\ / Vd rugAm se luall mieutl ds Informaro a furnlzorllor do BBrvloll m6dloal6 prln
Jt' lv- aflgsr€s ps pagrne 6rsotronrc6 e casar dc asrgurdrr dc 

'dnat.re, 
ln roc vrzrblr, a

//" documenrulul ,,comunlcare dlrscte oatrg profc6lonletll dln don.nlul genataflr:

compenls Johnson& Johnson Romanla SRL, pgnttu Infomarea profoslonlsfllor In

al" domsnlur sanatqflr cu prrvrro 16 "modflaaroa rcaonandarllor prrvrnd dluatEa soruler

lp,j,1. r€constltu e de Dtaog',n (decltablnq 60 mg pulbarc pentru aonc€ntrat pentruv:^lq -^,...,^
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COMUNICARE DRECTA CtrTRE PROT'SSIOM$TII DIN DOMENIUL
SANATATU

Modlllcersr recomdnd[rllor prlvlnd dllusror rolutlGl rsconrtltults do

D8cogGn (dccltrbln!) 50 mg pulboro pontru conccntrat psntru Eolufle
p6tfuzablltr

StlmatG ptof6rlonlrt dln domonlul r[hlttrllll

Do comun acord cu Agonlie Europoan6 a Mcdioamcntulul pl cu AgonlleNattonal6
6 Mcdio0mlntului f l E Dlepozltlvclor Mcdloslo, compuda Jansson.CllaE
Iatcmetional N.V, dorcltc BlvE lnformozo cu priviro ln urmltouolo:

Rezumsl
. Solutlg roconrtltulttr dG D.cogsr (dccltrblnl) trsbulc scum dllurtl pln!

la o concGntrallc llnsl! cuprlnli ln lntorvrlul 0115 pAnl ls 1,0 mg/ml,
pcntru I ll In conformltato cu trarmseoprca Europcsn[.

. AcoErttr modlllcaro lnlurt€szl utor htsrrglul permk al GoDcontraflol

lln{lo.
. Acset IniotTrl Bctualltrt sl conc.nlrallol rolutlGl dllustc a Drcog6n lntr[

tn vlgonro lmsdlst {l rs vs rGflocts ln prorpGctul ftrrnlzrt ftnp}Gu'li cu

flcconul ds Dacogon, do lndst! co v0 n pollbll dupd lrrplcmontrrss
dGclzlsl Comkl€l Europons.

Ihlorma t supllmdnldrc

AcoastE modificaro B intlNalului concantatiol flnalo ponnir[ do D8gogon rozult[
dintr-o actuallzgro a capitolului 5,1.10 dln Fumacopcoa Buropcanl (FE).
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FExr +4 0213 163 497
E-rnall: xlr@anm.ro
www.E n.ro

c:o:donatala d: c:nlact 4!e rcpnzentonlel locale a D.ltndtorulul dE aurodzafladcpunsrcpepld t

Pontru tntob&t gi lnformrtll lupllmontaro roforltoa!! la utllizarcs rncdlcarnontuluiDacogcn (docrtabinl) 9r iaponarce. roaof or advorso, ui -gan,-ri"on,"",u1,Dopartamcnh:l Medlcal al oompanioh

Johnson & Joftnson Romanla SRL
Str, Tlpografl lor nr, 11,15
Chdlrca S-Psrlq Corpul 83, EtsJ 3, Carnora I
Corpul 84, Etqj 3 qi Corpul LB, Etai 3
Scctor l, Ol3Zl4, Bucuro$tl, Romlnie
Tol; +4 021 202 t800
Fsxr +4 021 207 1804
Enqll: RA-JNJRO-JC@iIEJ!d,com

3/6



2017-0A-21 13i40 CNAS-cl.awback 0372309160 >> P 5/5

Prorpocf ' rnformaflr dorflnato profcrront{tfior afln dom6hrul rtrhrtrrt
I. RECONSTIT('IPS

Trobui6 cvltat contgctul Diolll cu rolufia ,i trcbuls foloritc mdnufl d6 prorocllc.Tr6butccrpllcaro Foccdurllc rt*a*a'p.ntu-.*ipui...J.iloa]l*.n,.to,

Pulbcloa trobulo rcconstituitd cu I
condifri de asopsio. Dup6 rccon.,,J3,:'"1-:t1ttntru PreFaratc inJcctabllo In
aecttauinl cu un fl+L-d;;:#;:iT:'t"tar0 

ml conflno aproximatlv 5 ms dc

soru;ie trobure dirii,l,;;;#;;'; il,ll'ff.ffi i.T*il:,i:J:',.:q$;t=tqjcctabttIdc olorut[ do eodtu gmdml [qiy,i*" 
"","f"-nli"..r,,ir"i il**rf fn5%) tn scopul do I obtino (

0,1! d l,o mi;, -' q vv|x. o 'concontraflo ilnal! ouprins! lnt! 0r1

-Pant tormonul do vElsbilitato sl Dr6
pot. 5 dln prosp€ct, ' ' caulillo portnt Plrtarc duPtr rcconstltuiro, vezl

2, ADMIMSTRARE

Solutis rcconstltult[ so adrnlnkborad prln pcrfirzio inhsv0noas6, td d6curs dc I

3, ELIMINARB

H"*.r:" 
esr6 podtru o slngur[ utlltzare qi orlcc solullo nourilizati robulo

3'i'r".iil*J|il,iffiilflllzat 
sau ro.torlsl rczlduat trobulc erimrnat in qonfonnrtate

6ta


