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In atentia,
Medic Sef

VA transmitem adresa nr. 2088/25.03.2008 de la Agentia Nationald a Medicamentului
ptivind produsul HEPARINE SODIQUE PANPHARMA (heparinum) 5000 Ul/ml, solutie
injectabils, in vederea informarii unitatilor sanitare aflate In relalie contractuala cu CJAS, avand
n vedere ¢ produsul se utilizeaza atat in cadrul subprogramuiui national pentru Tratamentut

de suplsere a functiel renale la bolnavii cu insuficientd renals cronica, cat gl pentru terapia alior

afectiunt.

DIRECTOR GENERAL ADJUNCT,
MEDIC SEF _
Dr. Anci IONESCU
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| In atentia d-lui Pregedinte Dr. Vasile Ciurchea

CATRE,

Prin prezenta v aducem la cunostingi ci in data de 06.03.2008, Agentia Nationald
a Medicamentului a fost informeta prin intermedin! Sistemului Rapid de Alertd de catre
Autoritatea Competenti din Germania cu privire la retragerea produsulvi HEPARINE
SODIQUE sol. inj. 5000 ui/ml, defindtor de Autorizatic de punere pe piad (APP)
Laboratoires Panpherma (loc de fabricatie; Rotexmedica Germania), cu serii de materie
primé provenits de la 2 producitori din China (Changzhou Quianhong Bio Pharma Co.
Ltd. China si Yantai Dongcheng Biochemicels Co. China) la care se incrimineazd
prezenta unor impurititl generatoare de reactii adverse grave.

in urma investigatiilor efectuate s-2 constatat ¢& sunt autorizate de punere pe piagd
tn Rotnania 2 produse care folosesc ca materie prim3 heparind provenitd de la cel 2
producstor chinezi implicati (conform dosarelor de APP depuse), 5i anume:
- HEPARINE SODIQUE sol. inj. 5000 ui/ml, defindtor de APP Laboratoires
Panpharma (loc de fabricatie: Rotexmedica Germania);
- HEPARIN SANDOZ 25000 Ul/5 ml, sol. inj., detindtor de APP Sandoz
SRL Romiania (loc de fabricajie; Sandoz GmbH Austria)

8-z stabilit ¢4 din cele 2 produse a fost importat in Romfnia doar HEPARINE
SODIQUE PANPHARMA, seriile 70057 (exp. 03.2010), 70067 (exp. 05.2010), 70097
(exp. 04.2010) si 70098 (04.2010).

Ca misurd de precautie, in data de 11.03,2008 ANM a solicitat firmel A&A
Medical SRL (reprezententa in Roménia a Lab. Panpharma) retragerea de pe pietd In
vederea distrugerii & produsului HFEPARINE SODIQUE PANPHARMA seriile 70057
(exp. 03.2010), 70067 (exp. 05.2010), 70097 (exp. 04.2010) si 70098 (04.2010) fabricate
cu seriile de heparind provenite de la Changzhou Quianhong Bio Pharma Co, Litd. China

(seriile 446120413M, 447012302M) si Yantai Dongcheng Biochemicals Co. China (seria
DHS070603).
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.% MINISTERUL SANATATII PUBLICE

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Sin Av. Sanataescu nn 48, sectar 1

011478 Bucuregt

Tel: 317.11,02/317.11.15

Fax: 316.34.97 / 031.805.74.54

Www.anm.ro

A&A Medical SRL a transmis o situafie partiald a distributiei produsulud, far dupa
finalizarea procedurii de retragere va transmite la ANM situatia comparativi Tnire
Intreaga captitate livrath si cea retrasi de la fiecare beneficiar, precum si dovada
distrugerii intregii cantitdfi returnate sew transmiterii sale Ja producitor.

Cu stima,
Pregedinte, Sef Departament
) Inspectie farmaceutici,
Farm. Pr. }Li;ufd!ﬂlunn Eidulescu Dr. Farm. Simona Raien
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