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,Jre, t:ilrtDoamnel/Domnulut pregedlnt€ - Diroctor Gonsrat fl| 
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, Ilo, r[,,
fn conformllsts cu adresa M.S, nr, 34SE/0g,02,2016, tnreglotrstd ta C,N,A.S. /tq

- DMS cu nr, 4egl10,02.201e vd sduoem la cunogflnlg mdsurllo lntr€prlnss d€ |

AgentlE Natlonatd a Medloam€ntutul Ft a Dlspozlflvolor M€dlcEte (ANMDM) p€htru
lnformarea oorpuful msdrcai prr./nd turnaerca medrcementurur Ar'xen
1000m9/20n1, solutli hloatablte (altarabtnd), urmare a lntrerupe ltsmpore' a
aprovlzlonarll cu Alexan ,lng/ml,

Vd rugdm s6 lu6llmdsurlde Informare a furnlzorllorde ssrvlcll m€dlcale prln
aflgsrea po paglna elockonlod a caeel ds aslgqrerl d€ sdndtat€, fn loc vlzlbll, a
documentulul ,,Aloxrn Eomg/ml, Bolu B Injeclablla (olterablna): Informatlt prlvlnd
furnlzar€e m6dlcsm€ntulul Atexan 1Oo0mg/20m1, 60lu e Inj6ctsblla (cltarabhs),
urmars a Intrerupsrll temporsrs I spfovlzlonsrll ou medlcam€ntul Alexsn Oomg/ml,
solullo Inlootsblla,,,

Anox6m ln fotocopls documentul rosp€c v,

ln atonlle,

Cu 6tlrrr6,
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AIox0n 50 mg/ml, solullg lnlochblltr (cltrr0btni)!

Informatll prlvlnd ltrnlzffoa modlcnmontulul Aloxqn 1000 mg/20 ml,
sotuflo lnJoctablttr (cltsrabln[),

urmsro s lntroruporll tempororc a oprovlzlonllrll cu mcdlcrmentul Aloxan
50 mg/ml, solullc inlactsb tr

D tr7

Stimate Profcsionist din Dorneniul Sdndtdlii,

De comun acord cu Agenliu Nalionald a Mcdiodmentului gi o Dispozitivclor
Mcdicalc, companiu thrm0ceutiq[ Sondoz ph0rmn Sorvlcos SRL doicstc s[ v[
informcze cu privirc lo lumizarea, numsi pcntru unittrtile Bpitalicc$ti din
Romania, a hedic0mcntului Alsxon 1000 rng/20 ml, soluiic injcct0bilU
(oitorobin6), Accast[ m[sur[ a fosl necesnrI o0 unnare s lntrcruperii tempororc d
aprovizionllrii cu mcdicamentul Alcxan 50 mgAnl, solulie injdcmbih, ilacon a
20 ml solu{ic, survsnit[ in uflno unor disfunolionslitdli temporare aomunicato dc
produc[torul EBIIWB PFIAI{MA Ccs,rn,b.l.t,Nfg,kg, Austria, privind aooperireo
ncccsarului ooestui produs ou nrnbnloj Inscriplionot ln lirnbo rom&n{, pentru
pocienlii din Romania,

Rezumat
Ca urmare a problemclor temporurc do aprovizionarc cu mcclioamentul Aloxnn
59 r8/rl, solutto lnloctdblltr qi ovancl in voderc importtmle terapcuticll o
aitarabin€i, Agenlia Nalional[ a Medicnmentului gi a Dispozitivelor Medicalc u
aprobal disfiibulia ln regim de urgen{[ a mcdicnmontului Aloxnn 1000 mg/20
ml, rolulle lnJoctrblltr (cltrr0blntr), flacor r 20 ml solullo, destinot piclcadin
Iran. cq apqla$i. oroducnor tl,BEWF, pt{ARMA Ces,m.tr,l-i.Nlg.kg, AfiG[.dai
cu embolai gi nrosnect ln limbn englcz[, Compania Sandoz distribuie
medicamcntul numai pentru unirqile spitslicc$ti din llomania, in cudrul
Programului Nalionnl de Oncologie (in baza programului dc achiai{ii publioc),

V[ inform[m ci cele dou[ tncdicomen[g mentiordte mai sus sunt identicc din
punct de vedera al proccrului de fnbricalie gi stundordelor dc colitatc, avand
aoelagi profil da clicncituto qi siguronfli ln ndrninistrarc, ln ciudr existentci unor
difcrenfe caro nu schirnbtt lns[ conliuutul infbrmrliilor prczentste in Rszumotul
caroctff isticilor produsulni.

Fiscure unitatc comerqialtl de rnedicancnt Alcxan 1000 mg/20 rnl, solufie
injectabilu, vs {l lnsolit[ de ulrima variantI a Rezumatului caracteristi0ilor
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produsului fi a prospectufui medicamcntului Butorjzot in Romgnia, Aloxon S0mg/ml, soluflc Inloctqbllfl, nscon o 20 ml solutlo. 
. '-- -'-"'-"'*' ^r

m_accst scns, vd rugllm s[ nsli 
.aont de infonnafiile de prescricrc nprobntepcntru medic0mcntul nutorizot in Rorndnio.

Apcl la raporktrea rchcllllor trdvercc
usrs tmponmt s[ r0portsli suorltl8 orlcdror toflclll sdvorsc suspccl0to. 0s0cfllto cu
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0,1;rn(ormodiut ,,Fltoi. p€ntru. rop0rtrr6s spontanfl. $ rlocfiiroi ua"irso-.[ ,iii[o*on*-,oFponlbllo p0 pogina wob 0 Aronri6t Nsflonnlc , V"al.oro,*,f"i gi"o 
"Oilpozlrfvofo,

illfilj:l-."r-*), te rocliuioahnponoa,e o rooogo aaviisa uiirlrola ,,,iii5u*ru a*.
C.ontrul Nrtllonal d0 F rm c0vlgllonld
sh, Avl0tor S6fllt0scu, Nr, lg, Scctor i,
01 t478. llucuro$1, Rornnnlo
trsxl +4 021 31634g1i"falt 4- 4 0757 l17 259
B.mail; odiAonm,ro

rotod,0ttr, roscllllo 
,rdv6rso suspBct0t6 se pot r0porlfl gl cliro roprozcntonlft djn Rornllnln quetrnrtorurui nu_tarizoliol do puncro pc plaglt, lo rirmnroirrolo da;;;;;,;il, ",' '..

Sondoz phnrrnrr $orvhcs gilli

Foxr+4 02 | 407 5l6l;
B.mall i Df .rorAsondoz.com

C:irdlnli"t: de contact qle rcpruzents4el locols q dell dtotutul ttcaulo za e de punen! pe pl ld
iliil"l!)l"";i,:',1'1fi,:"",1jioj,|ti"l'*":' rorbrltonto.lo utlllz0ros modic'morrurui Alox'n
ii,i,-..r,iiii,'i,,1',rl#;"li:ij:,"Jllrjffi:!$i1,,;,;lifffiLl,l,dll'ffirnr.,n.,. r's,'' s,r

Itoxr+4 021 407 Jl6l:
E,mrll; rcqA fl hl{i,robson4oz,oonr

Cu considornllo,

Dr, Ochvlsn Toodoroscu
l'lood of Modlml Affqlrs & llogulotofy
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