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Alexan 50 mg/ml, solutlo injectabili (citarabirif):

Informatil privind furnizaren medicamentulul Aloxan 1000 mg/20 ml,
solutie Injectablld (citarabing),
urmare a intreruperll temporare a aprovizioniivll cu medicamentul Alexan

50 mg/ml, solutle injectabili

Stimate Profesionist din Domeniul Stn#itagii,

De comun acord cu Agentia Natlonald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutic Sandoz Pharma Services SRL doregte s#l vi
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unittile spitalicegti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectabild
(citarabinl), Aceastd misurdl a fost necesardl ca urmare a ntreruperil temporare o
aprovizionlirii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenitdl in urma unor disfunctlonalitdfi tempore e comunicate de
productitorul EBEWE PHARMA Ges.im.b.I.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

necesarulul acestul produs cu ambalaj inscriptionat in limbn roménd, pentru
pacientli din Roménia, .

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporars de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solutie injectablld §i avind in vedere importania terapeutich o
citarabinei, Agen{ia Natlonald a Medicamentului gi a Dispozitlvelor Medicale o
aprobat distributia in regim de urgenfd & medicamentului Aloxan 1000 mg/20
ml, solutle Injectabillt (citarabini), flacon a 20 ml solutle, jestinat pietei din
: ; JEWE PHARMA . Ges FLNEy; I

. Compenla Sundoz distribuie
medicamentul numai pentru unitijile spitalicegti din Roménia, in cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizifli publice).

Vi informém off cele doult medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesulul de fabricatie §i standardolor o calitate, avéind
acelagi profil de cficacitate gi siguranid in administrare, tn cluda existenfol unor
diferente care nu schimbii tnsd confinutul informatiilor prezentate n Rezumatul
caracteristicilor produsului,

Flecare unitate comerciald de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solufle
injectabils, va fi Insofitd de ultima variantd a Rezumatului caracteristicilor
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produsului $i a Prospectulyi medicamentului autorizat in Romiénia, Alexan 50
mg/ml, solutle injectabilii, flncon a 20 ml solutie,

In acest Sens, vd rughim st tineti cont de informatiile de prescriere aprobate
pentry medicamentul autorizat in Roménia.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s roportati aparltla orichror rencili adverse suspostate, nsocinte cu
adminlstraren medloamontulul Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectablld olitrs Agentin
Nationala a  Medicamentulul i a Dlapozitivelor Modicale, Conirul National do
Farmacovigllenti, ™ conformiiate cu slstemul natlonal de raportare spontand, prin
intermediul ,,Figei pantru roportarea spontand o reactlilor adverse lg modicamente",
dlsponiblle pe paging web a Agontlel Noglonale o Medicamentulul il u Diapozitivelor

dModionle (www.anm.ro), la sec|iunea Raportoazd o renctle adverst utillzdrd urméitoarsle dato
@ contact:

Contrul Natlonal de Farmacovigilen

Str. Aviator Stinfitescu, Nr. 48, Sector |,

011478 « Bucuresti, Romanin

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

Bvmail:
Totodath, reacfiile adverse suspectato se pot raporin i ciitre repruzentanin din Romanla a
Definbtorului autorizaylel do punere pe platl, ln urmiitoarelo date de contaei:

Sandoz Pharma Sorvices SRL:

Tol: 4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mall: pv.ro@sondoz.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale dugindtorului  de
autorizafie de punere pe plagd
Pentru Intreblirl i Informayli suplimentare referitonre la utllizaros medi:nmentulul Alexan
1000 mg/20 ml, solutle injectabllt T conditil de sigurant gi eflcaciinte, vA ruglim sl
contaotati compuniu Sandoz Pharma Services SRL, la urmBitourslo date de i ontact:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161,

Remall: regAflirmro@sundoz.com

Cu considoratle,

Dr. Octuvian Teodoresou
Hend of Medical A ffuirs & Regulatory
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