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| V& aducem la cunosting@ masurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamentel (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului sia
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si detindtorii autorizatiilor de punere pe
pjafd) pentru fluoroquinolone cu scopul de a informa profesionigtii din
doméniul sandtdtii cu privire la addugarea unei noi atentiondri referitoare la
riscul de anevrism aortic gi disecfie aorticd, asociate cu utilizarea de
ﬂuor?:qui.nolone cu administrare pe cale sistemici §i inhalatorie.

| Medicii cu splecialititile: medicind de familie, boli

| infectioase,
cardiologie, otorinolaringologie (ORL), pneumologie, urologie, precum si

o /({ Directorii Medicali ai Spitalelor Publice §i Private cu secfie/departament de

(’d ra ﬂioiogie §i medicinal de urgenti sunt astfel informafi in legiturd cu acest

\ | aspect de sigurant3, prin intermediul vnui document tip ,,Comunicare directs
citre i:rofesionistii din domeniul san#tatii”.

lAceastE modalitate de informare, utilizati sistematic n Unjunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul snititii
asypra unor probleme de siguranta in administrarea unor medicamente.

XLANMI)M a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din
domentiul sinititii, De aserenea, mentionim cd ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica ~ Medicamente de Uz
Uman| - Farmacovigilenta — Comunicari directe catre profesionistii din
domeniul sinatatii,

exam la aceas ; adresd documentul mentionat anterior.
1

recizdm cd aceastd informatie a fost transmisd §i Ministeruluj

itica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Romania.

Sanatd

{ii — Directia p
Colegi

ului Medicilor d

Sef Serviciu Farmacovigilenti
si Managementul Riscului,

Dr. RoX4x STROE
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ICARF, DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

quinolonele sistézmiee si inhalatorii: risc de anevrism aortic i disectie
aorticit

Stimate

De com
National
de puner
addugare
asociate |
cale inhal

Rezumat

-

rofesionist din domeniul sanatatii,

n acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, definitorii autorizatiilor
pe piafd pentru fluoroquinolonele doresc si vd informeze cu privire la

unei noi atentioniri privind riscul de anevrism aortic si disectie aortica
u utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemici si pe

quinolonele sistemice si inhalatorii pot determina cresterea riscului
vrism aortic si disectic aortici, in special la persoanele virstnice.

tientfii cu risc de anevrism aortic i disectie aortics, fluoroquinolonele
ig utilizate numaj dupi o evaluare atenti a raportului beneficiu/rise si

dupi Juarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

tinnile care predispun la anevrism aortic si disectie aortici includ
antecedentele familial

de boald anevrismald, preexistenta anevrismului
sau a disectiei mortice, sindromului Marfan, sindromului vascular

rDanlos, arteritei Takayasu, arteritei cu celule gigant, bolii Behget,

hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

s Pacientii trebuie avertF‘a;i cu privire la riscul de anevrism aortic si disectie

de primiri urgente in
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inolonele sunt antibiot

si trebuie informati si solicite imediat asistentii medicali la unitatea

az de durere severd la nivel abdominal, toracic sau
aparuti bruse.

twplimentare re;fen‘tJare la problema de siguranyi 5i recomandarile respective

| ice autorizate in Uniunea Europeani pentru tratamentul mai

ecfii bacteriene, inclusiv unele care pun viata in pericol.
studiile epidemiologic

¢ si nonsclinice indici un risc crescut de anevrism aortic si

disectie dortich dupi tratamentul pu fluoroquinolone.
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In studiile epidemiologice [1-3] s-a raportat o crestere de aproximativ 2 ori a riscului de anevrism
aortic 5i d‘iF
care nu iay

risc mai crescut.

probabi

ectie aorticd la pacientii care ian fluoroquinolone sistemice in comparatie cu pacientii
antibiotice sau care iau alte antibiotice (amoxiciling); persoanele vérstnice prezintd un

tnt.r-u} snﬂdlu non-clinic [4] |s-a raportat faptul ¢i ciprofloxacina creste susceptibilitatea de
aparifie a ¢

disectiei aortice §i rupturii aortice intr-un model la goarece. Aceastd constatare este

il wj efect de clasa, similar cu efectul nociv al fluoroquinolonelor asupra tesutului tendinos

gi, prin un’f.arc. cresc riscul de afectare a tendoanelor,

Anevrism

ul aortic si disecfia aortici sunt evenimente rare, care apar c¢u o incidenfd de

aproximatiy 3-30 din 100.000 de persoanc pe an, Factorii care determing cregterea riscului includ
antecedentele familiale de bodld anevrismala, preexistena anevrismului aortic sau a disectiet
aartice, sm dromului Marfan, sindromului vascular Ehlers-Danlos, arteritel Takayasu, arteritei cu
celule g;igant, bolii Behget, hipdrtensiunii arteriale si aterosclerozel.

Prin urmarﬁ;la pacientii cu risg de anevrism aortic i disectie aortict, fluoroquinolonele trebuie

utilizate
altor opti

Pacient

i
medicald

I ai dupd o evaluare atentd a raportului beneficiu/risc si dupd lvarea In considerare a
i terapeutice.,

trebuie avertizati cu ptivire la acest risc §i trebuie informati si solicite imediat asisten(a

cazul unei dureri apirute bruse la nivel abdominal, toracic sau dorsal.

Apel lu rap‘ rtarea de reactii adverse

Este important si raportaii |orice reacfie adversi suspectatd, asociati cu administrarea
fluoroquinalonelor, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in
confomutatf- cu sistemul national de raportare spontand, utilizdind formularele de raportare

Tel: +4 b21
Fax: +4 021
e-mail: adr@anm.ro
Www.anm.rg

pe pagina web a Agentiei Naponale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
0), la sectiunea Raporteazi o reactic adversé.

Hionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medieale
Sindtescu nr, 48, sector 1

i 1478-RO
317 11 10
3163497

Totodati

dc;inﬁtorilur‘ autorizatiilor de p

rlczacﬁile adverse i\fpecmte s¢ pot raporta §i cétre reprezentaniele lacale ale
1ere pe piafd (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact| ale reprezentantelor locale ale Defindtorilor de

autoriz rx‘z‘z'é de punere pe piati

Pentru htrc&:éri §i informatii suplimentare vi rugim s# contactati companiile farmaceutice,
utilizind datele de contact prezentate In Anexa 2.
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Anexa | - Date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate

12-10-2018

13:28117

timis

Denumire medicamente | DAPP Email farmacovigilen{d Roméania Telefon de Fax .
contact !
NORFLOXACIN ACHELCOR | office@achelcor.ro 0362401206 0362-401207 i
HELCOR 400 mg, PHARMA :
comprimate filmate SRL, Romania i
CIPROLEN® 250 mg, ACHELCOR | office@achelcor.ro 0362401206 0362-401207
comprimate filmate SRL, Romania i
CIPROLEN® S00 mg, i
comprimate filmate
Levofloxacina ACTAVIS | ACTAVIS safety.romania@teva-romaniaro 021 2306524 02123065 23
250 mg comprimate GROUP PTC
filamte EHF.-
Levofloxacina ACTAVIS | ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
Levofloxacina ACTAVIS
5 mg/m! sclutie
perfuzabila
MOFL 400 mg cemprimate
filmate
Cipro Quin 500 mg, | ANTIBIOTICE | sigmedumanci@antibiolice.ra ¥40 232 209 249 +40372 065 633
comprimate filmate SA 0232209256
Norfloxacina Atb 400 mg,
comprimate filmate
Ciprofloxacind Aurcbinde | Aurcbindo Gabyriel.georgescv/@aurobindo.com 0748195240
250 mg ¢ ompr]mate Pharma Pharmacovigilance.romania@aurobindo.com
filmate Reminia SR.L
1 Ciprafloxacini- Aurebindo—————F———— = i NN =: B o L o
500 mg comprimate
filmate

o ——— AR o n——— S R
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% Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate

@ Ciproflexacind Aurchindo

& 750 mg comprimate

s filmate

o Moxiflexacina Aurobindo

400 mg comprimate
fﬁ'*f filmate
X
Avelox 400 mg S.C. BAYER pharmacovigilance_romania@bayer.com 440723505 648 +40215285938
comprimate fimate S.R.L. {24/7)
Avelox 400 mg/250 ml 021.528.53.09
solutie perfuzabild
© Ciprabay XR 500 mg,
E comprimate filmate cu
* eliberace prelungita
Ciprobay XR 1000 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
Fleraday 500 mg Dr. Reddy's officei@drreddys.ro +40 212240032 +40 212240246
comprimate filmate Laboratories
Rominia SRL
Ciprocin 500 mg EILPILCO cipico@eipico.ro 021.337.05.38 021.337.11.91
Ciproci TMED S.R.L
Moxifloxacina Kabi 400 S.C. farmacovigiienta@irescaius-kabi.com +40213277060 +#40213231623
mg/250ml solufie FRESENIUS
perfuzabila KABI_
s Levofloxacin Kabi 5 ROMANIA
4 mg/ml solutie perfuzabili | S.R.L.

Z CUMINCL 250 mg Gedeon Richter | phamacovigilance(@pedeon-richterso 0040-265-257 011 0040-265-257 011
S | comprimate filmate———RomauiaSA——— — = »
~ CUMINOL 500 -~

. comprimate filmate

2\ & A
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Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate
® Cipra Inf 2mg/ml solufic | INFOMED nicoleta maliciuc{@infomedfluids.ro (+40).21.345.02.22 (+40).20.34531.85
e perfuzabila FLUIDS SRL ¢+40). 722530111
Ciprinol 250 mg S.C.KRKXA razvan.butte@krka.biz +4021 3106605 +4031 100 07 03
comprimate filmate Rominia S.R.I, | pharmacavigilance.ro@krka.biz 44021 310 66 06
Ciprino] 500 mg
comprimate filmate
Ciprinol 750 mg
comprimate filmate
Ciprinel 100 mg/10 mi
concentrat pentru solutie
perfuzabila
Levalox 250 mg
comprimate filmate
Levalox 560 mg
comprimate filmate
Levalox 5 mg/m] solutie
perfuzabila
Moflaxa 400 mg
comprimate filmate
Moflaxa 400 mg/250 mg
= solulie perfuzabila
-2 Nelicin 400 mg
oy B comprimate filmate e
2= ~Norfloxacina LPEE 400 mg | Labormed nadia bulnaru@alvagen.com; | +40213540985 +40 21354 09 8S
3 Pharma S.A. | pharmacovigilance@alvagen.com
: Norfloxacin Larophanm Laropharm farmacovigilenta@lzrophamirg +40 754353544 402[36932406
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Anexa 1 - Date de contact penlru raportarea reacfiilor adverse suspectate
© 400 mg comprimate
& filmate
2 Ofloxacing Laropharm 200
o me comprimate filmate
Moxifloxacina Rompharm f{.g-mpmf pharmacovigilance@romphasm.ro ; ;I: 749 144 434 +40 21 35046 41
i 400mg/250m| solutie e 4D
=~ perfuzabila SRL.
Cenomar S m g;‘ 'ml STADA anteanela.mazalu@hemofarm.com +4021 3169637; +40 2131606338
solutieperfuzabifa Hemofarm #4021 31606 39;
SRL +H}213160640
+40 744 560 328
" Cifran 250mpg comprimate | Terapia SAa | romania.office@sunpharmacom +40-264-501.502 +40-264-415.097
= filmate SUN PHARMA
= Cifran 500mg compsimate | company
filmate
Zanocin 200
mg comprimate filmate
Tavanic 250
mg comprimate filmate
Tavanic 500
mg comprimate filmate
Tavanic 1.Y.250
mp solufie perfuzabila
Tavanic 1.V. 500
mg solufie perfuzabila
Ofloxin 200 mg ZENTIVA Its, | PV-Romenia@zentivacom 021.304.7597 021.345.4004
comprimate filmate Czech Republic
Ciprofloxacina ZENTIVA | ZENTIVA S.A. | PV-Romania@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004

10 mg/miconcentrat

pentr gn!u\;!gﬁe_fg 1zabila
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eTs Anexa 2- Coardonatele de confact ele reprezentangelor focale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Pinfd
Pentru Intrebiri 1 informatii suplimentare va rugdm s conlactati:
- Detinatorel Reprezeniania locald Denumire produs, DCI Calea de Semnitura
) auterizafici de concendrafie §i forma adminisirare
& punere pc piati farmarentici
Z ACHELCOR |SCACHELCORSRL CIPROLEN® 250 mg, Ciprofloxacinum Onld
- SRi, Romania | Str. Dr. Viclor Babes nr. 50, 430092, Beia comprimate filmate
Mare CIPRCLEN® 500 mg,
2 Telefon: 0362401206 comprimate filmete
EH Fax: 0362-4012017
il e-mail: office@achelcor.ro
ACHELCOR | SCACHELCORSRL NORFLOXACIN Norflexacinum Orala
Pharma SRL, | Str. Dr. Victor Babes or. 50, 430092, Baia HELCOR 400 mpg
Homania Mare comprimate filmate
Telefon: 6362-401206
Fax: B362-4012017
e-mail: office@achelcorio
- ACTAVIS Teva Pharmaceuiicals SRL LEVOFLOXACINA Levofloxacinum arala
= GROUPPIC Calea 13 Septembric nir 90, elzj 9, sector5, | ACTAVIS 250 mg
% EHEF. -~ Bucuresti, Romania comprimate filmate
ISLANDA Telefon: 021 230 65 24 LEVOFLOXACINA
Fax: 021 23065 23 ACTAVIS 500 mg
c-mail: safety.romania{@icva-romania.ro comprimate filmate
LEVOFLOXACINA intravenoasd
ACTAVIS 5 mg/ml solutie
perfiuzabila
MOFIL 400 mg Moxifloxacinum orald
comprimale filmale
Anlibiotice SA, | Aatibiotice SA, Rominia CIPRG QUIM 500 mg Ciprofloxacinum Ol
Romaniz Str. Valea Lupulvi nir. 1, 707410, fasi comprimate filmate
Tel: +40 232 209 000; +40 372 065 000
Fax.: +40 232209 633 Norlloxacind Alb Norflxacinum Orala
e-mail: affice/@antibiolicc.ro 400 mg comprimate
filmate

[f@njacuvigi lentn) -

A=
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3+ Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Defindtorilor de Auforizafie de Punere pe Piafd
Peatrus intrebar 5i informafii suplimentare va rugim si contactali: ' .
@ Avrobindo Aurgbinde Pharma Roméinia S.ILL. Ciprefloxacini Aurobindo | Ciprofloxacinum orald :
2 Pharma Sos. Bucuregti- Ploiesti nr.42-44, elajul 2, 250 mg comprimate
o Rominig S.R.L | Cladirea B, Aripa B2, filmate
E Cornplex Bineasn Business & Technology | Ciprofloxacini Aurcbindo
¥ Pask S.A 500 mg comprimate
sectar [, Bucuresti, Rominia filmate
e Farm, Gabriel Georgescu Cipzofloxacing Aurcbinde
a Tcl. 0748195240 750 mg comprimate
< 00 Gabriel.eeoreescufmaurobindo.com filmate
pharmacovigilance romania@aurabindo.com | Moxifloxacin Aurobindo | Moxifloxacinum
) 400 mg comprimate
filmate
S.C.BAYER S.C. BAYER 5.R.L. Romania Avelox 406 mg Moxifloxacinum :
S.R.L. Adres3: Soseava Piperg, nr. 42, Sector 2, comprimete filmate :
P 020112 Bucuresti, Roménia oral3 :
= Tel: +40 21 528 5909
= Mob: +40 723 505 6438 (24/7) g
Fax: +40 21 528 5933 Avelox 400 mg/250 ml intravenoasi ;
E-mail: solufie perfuzabild E
pharmacovigilance romania@bayer.com |
Ciprobay XR 500 mg, Ciproltoxacinum arala E
comprimate filmate ce :
eliberare prelengiti
Ciprotay XR 1000 mg, :
comprimate flmale cu :
eliberare prelungita ,
Dr. Reddy's Dr. Reddy’s Laboratories Rominia SRL | Fleraday 500 mg Levafloxacinum orali i
Laborafories Str. Nicolae Caramifil nr. 71-73, Etaj 5, comprimate filmate i
Rominiz SRL | Spaiul 10, Sector | Bucuresti, Romania, :
014142
§ affice@drreddvs.ro
- E.LP.LCO MED | E.LP.LCOMED SRL Ciprocin 500 mg Ciprafloxacinum orald
o 2 S.R.L B-dul Unili nr.6, B 8Csc.l, ej.3,ap 9, Cigrocin250 mg —

y

4

AR

|
l

=5 =4, Bucaregti, Romania

E-mail : eipice{@eipico.ro

4
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piafi

Pentru intrebari si informatii suplimentare vi nugim si contactafi:
- S.C S.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Moxifloxacina Kabi 400 | Moxifloxacinum | intravenoasi
S FRESENIUS S.R.L. mg/250m! soluie
o KASBT Adresi: Strada Fanarului nr. 24, 500464- perfuzabila
1 ROMANIA Brasov, Rominia
e S.RL. Tel.: +40 21 327 70 60 Levofloxacin Kabi Levofloxacinum intravenoasi
Mohil: -+40 722 315 390{24/7) 5 mg/ml solujie
~ Fax: +4021323 1623 pecfuzabild
o e-mail: fapmacovigilenta@lresenius-
Gedeon Richier | Gedeon Richter Reminia S.A. CUMINOL 250 mg Ciprofloxacinum onld
w Romainia S.A. 540308, str. Cuza Voda nr. 99-105, Targu comprimate filmate
= Mureg, Romania CUMINOL 500
- Biroul de farmacovigieaja comptimale filmate :
Tel: 0040-265-257 011 i
Fax: §040-265-257 011 !
c-mail: I
harmacovigilancef@pedeon-richter.sa i
Infomed Fluids | INFOMED FLUIDS SRL Cipro Inf 2 mg/ml solutie | Ciprofioxacinum intravenoas3 !
SRL B-DUL THECDOR PFALLADY nr30, | perfuzabila i
sector 3, 032266, Bucuresli i
Tel:{(+40).2i.345.02.22" :
Mob: (+40). 722530111
Fae(HO) 213453135
E-maik:
nicolets. maliciuc@infomed luids.ra
S.C. KRKA S.C. KRKA Romiinia S.R.L, Ciprinol 250 mg Ciprofloxacinum orala
= Rominia S.R.L | Splaiul Independentei Nr. 319, etqj 10, comprimate filmate
- % Sector 6, Bucuresti Ciprinel 500 mg
Z Persoana de contact §i semnatarul COPDS: | comprimate filmate
3 < Dr.RizvanButte | Ciprinol 250 mg— —
= | Telefon: +40.21.310.66.05 comprimate filmate
~ +40.21.310.66.06
Fax: +40.31.1000.703 Ciprinol 180 mg/10 ml intravenoasi

’ 4
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Anexa 2- Ceordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Detindatorilor de Anforizafie de Punere pe Piafa

Pentru intrebar §i informatii suplimentare vi nigam si contaclafiz

n E-muil: razvan.butte@krka biz concenltrat pentrs solulie
2 perfuzabila
5 Levalox 250 mg Levofloxacinum orald
L comprimate [ifmate
- Levalox 500 mp
comprimale filmate
n
3 Levalox 5 mg/ml solutie intravenoasd
= perfuzabila
Moflaxa 400 mg Moxifloxacinum orald
comprimate filmate
Moflaxa 400 mg/250 mg intravenoasi
sclutie perfuzabila
Nelicin 400 mp Norfloxacinum orald
o compiimate filmate
e Labormed Lzbormed Pharma S.A. Norfloxzcina ELPH400mg |  Norflokacinum orald
- ' Adresa punct de lucru Farmacovigileata:
Bulevardul Theodor Pallady 47B, Sector 3,
032258 Bucuresti, Romania .
Tel: +40 21 35409 85 :
hiok: -+40 721 200 843 :
Fax: +40 21 35409 85 :
Emaik padia butnart@slvooen.com; :
pharmacovigilance@alvogen.com
Larapharmt S.C Laropharm S.R.L Norfloxacin Laropharm Norflxacinum orald ;
400 mg comprimale H
Adresa: Soscava Alexandriei, nr. 1434, filmate .
Bragadinu, 077025, lifov, Romznia Ofloxacini Laropharm 200 Gfloxacinum :
Tel: +40 213 633202 mg comprimate filmate k
Mob: +40 754 353 544 z .
E-mail: farmacovigilenta@lzropharm.ro Peﬂoxacm. Laroplcim 400 Rellactcimin
_ mp comprimate filmale
J3 5.C SC.ROMPHARM COMPANY S.R.L Moxifloxzcina Rompharm | Moxifloxacinum | Inlraveqoasa
| ROMPHARM | Adresa: 400mgf250ml solutie :
¢ | COMPANY | Strada Froilor 1A, 075100, Otopeni, IHov—}-peefizabila— — S— —— g
= SRL. Romania H

2

’

Tl t 2N TY ICA 4L ‘E
IE. TR LT 2JUHTH

Fax: +40 21 350 46 41

Mob: +40 749 144 434 (24/7)




Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtori{or de Autorizafie de Punere pe Piofa

Pentou intrebdri §i informatii suplimentare va rugim s& cantaclafi:

E-mail: phamacgvipilance@rompharm.ro

STADA STADA Hemoflarm SREL Cenomer 3 mgfml solufic Levo[loxacinum intravenoasd
Hemofarm SRL | Bucuresti, Spl. Independentei nr.[ perfuzabila
BL 16, 5c.2, €1.2, ap.38 i
Tel. +4021 316 06 37; 316 06 39; 316 06 40 i
Fax. +4021 316 06 38 !
hiobil. +40 744 560 328
- E-mail: anfoanela mazalu@hemofarm.com
TerapiaSA a Terapis SA CIFRAN comprimale Ciprafloxacinum orala
SUNPHARMA | a SUNPHARMA company fiimate 250mg
company Str Fabricii nr 124 CIFRAN comprimale
Cluj-Napaca, 400632, Romania filmote S00mg
Telefon: +40-264-501.502 ZANCCIN 200 Cfloxacinum orala
Fax: +40-264-415.097 mg comprimate flmate
E-mail: omania.office(@sunpharma.com TAVANIC 250 mg Levofloxacinum orals
comprimate filmate
TAVANIC 500 mg
comprimate filmatc
TAVARNIC LV.250mg intraveneasa
solujiz perfuzzbila
TAVANIC LV. 500 mg
solufie perfuzabifa
ZENTIVA lcs. Zentiva SA Romania OFLOXIN 200 mg Ofloxacinum orald
Czech Republic | Str. Theodor Pallady, ne.50 comprimate filmate
ZENTIVA S.A. | Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofloxacinum inlravenoasi i
Tel: 440 021.304.7597 ZENTIVA 10 mp/m! i
— | e-malr znliveROM@zenliva.cam concentrat pentou solutie i
ileananicola@zeativacom |} porfuasbils
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