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Va transmilem adesa nL 2A8985.03.2008 de la Ag€nlla Nallonald a Medicamentului

odvlnd produsul HEPARINE SODIOUE PANPHARIIIA (heparinum) 5000 UUml, solulre

injeclabll:, in voderea intomedi unitdlilor sanibrc aflate in rela$e contractuale cu CJAS, avand

ln vedere oe produsul se utilizeaz6 atat in cadrll Eubprogramllui nalional penfu Tralamentul

d6 supl66ro a funcliei renale la bolnavii ou insuficienlS renell cronicE, cet ql pentru terapla altof

af6cllunl.

DIRECTOR GENERAL ADJUNCT,
MEDIC SEF

Dr, Anci IoNESCU
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MINTSTERUL SANATATII PUBLICE
TrA NATIoNAd A MEDIcAMENTULUI' 

Str, Av Sanetescu nr 48, s€ctor l
01 1478 Bucure$tl

TeLi e17 ,11 .02 I 317 '11'15
Fac 316.34 97 / 031.805'74.9

w\. v.anm,ra
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cAsANATIONALaUr a,srCtrn inr DE SaNATATE

in atenlia dJui Pregedinte Dr. Vasile Ciurchea

Prin prezeffa va ad.ucem la cullo$ting ca tn ctaa de 06.03,2008, Agen$a Na$onali
a Medicamintulur a fost ioforrnatA prin inter:nediul Sisteroului Rapid de Alede de s6te
Autoritaiea Compete e din Germaaia ou privire la retagerea Produsului IIEPARNE
SODIQUE sol. inj. :OOO uVn1, detindtor de AutorizaJie de punere pe piaa (APP)
Laboratoires Panpfiarma (loc de fab'ricalie: Rotexmedica Gennania), cu serii de materie
primfr. provenit6 lb h 2 prcducdtori din China (Cbangzhou Quiaahong Bio Pharma Co'

i,ta. Clnina gi Yantai Dongcheng Bioohemicels Co. China) la care se incrimileazd
prezenla unor impwi€li genemtoare de rEaclii advelse grave'

in urma investigaliilor €fcctuatc s-a co$iatat ce sunt auturiute de Prrnere pe piaF
ln Rom6nia z produse iare folosesc ca materie prirri hepuinl proveniE de Ia cei 2
producffoti chinezi implicaf (conform dosatelor de A?P depuse)' 9i anume;

ISPARtr'IE SODIQUE sof inj. 5000 ui/ml, delin6tor de A'PP Lsbqratokes
Panpharma (lqo dc fabricalic; Rotrexmedica G.'rslsnia)i

- IEPAXfN SANDOZ 25000 UVs m1, sol. inj ' detrinitor de APP Sandoz
SRL Romdr:ia (Ioc de fabricalie: Sendoz GrobH Austia)

S-a stabilit ce din oolo 2 p'roduse a fost importat in Romania doar IIE?ARR'IE
SODIQUE PANPHARMA soriiG 70057 (exp. 031010), 70067 (e)cP' 05 2010)" 70097
(exp. 04.2010) pi 70098 (04.2010).

Ca mesrtrd de PFcau,tie, in data de 11.03,2008 ANM a solicitat SrEei A&A

Mediml SRL (reprezentanp'ln Rornania a Lab. Panpharma) refizgerea de pe pta{a 11
vederea distnlge;i a produsului HEPARIM SODIQUE PANPIIARMA seriilE 70057
(exp. 03.2010t700671exp. 05.2010), 70097 (exp- 04.2010) $ 70098 (0a.2010) fabricate
cu seriile de heparine plorr"oit" de la Chaogzhou Quiantrong Bio Phanna Co' Ltd' Cbina
(sedile 446i20413M, 44?012302M) $i Yantai Dongoheng Biocbemicals Co' Chha (seria

DHS070603).
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A&A Medical SRL a transmis o situaiie pargiale a distibuflei produsr:Jui, iar dupl
finalizarea Focedudi de rehagere va uaasmite la aXV siniaga comparativE inne
Thaaga cantitalc livratE 9i cea retrasi de la fiecare beaeficiar, preoum gi dovada
distrugefii lnbegii osf,ritd,li retumare sau transmiterii sale la Droducitorl
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Prqedinte, $efDepartament
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