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Citre,

COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

in atentia D-lui Prof. dr. Dumitru Lupuliasa

Prin prezenta va informdm c#, urmare a deciziei Comisiei C(2017) 7941 final din
23.11.2017 de suspendare a autorizatiilor de punere pe piatd a substantelor de contrast de |
uz uman care contin gadoliniu si una sau mai multe dintre substantele active ,,acid
gadobenic, gadobutrol, gadodiamidi, acid gadopentetic, acid gadoteric, gadoteridol,
gadoversetamida si acid gadoxetic® prezentate in anexa I B, Presedintele Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a emis Decizia nr.
1335/10.12.2018, prin care se suspendi autorizatia de punere pe piati nr. 6582/2006/01-
02 pentru medicamentul Magnevist 469,01 mg/ml (0,5 mmol/ml) solutie injectabils,
BAYER PHARMA AG, Germania.

Anexam, in copie, Decizia Presedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale nr. 1335/10.12.2018.
Precizdm ca ridicarea suspendarii suspendarii autorizatiei de punere pe piati se va

face in conditiile precizate in Decizia CE.

Cu stima,
PRESEDINTE, COORDONATOR
Departament Proceduri Nationals,
Adriana COTE

Dr. Cristiana ILIE
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DECIZIE
Nr. 1335 din 10 decembrie 2018

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale;

Vézénd decizia Comisiej C(2017) 7941 final din 231 1.2017 de suspendare a
autorizatiilor de punere pe piatd a substantelor de contrast de uz uman care contin gadoliniy
s1 Una sau maj multe dintre substantele active wacid gadobenic, gadobutrol, gadodiamids, ,
acid gadopentetic, acid gadoteric, gadoteridol, gadoversetamid: si acid gadoxetice
brezentate in anexa I B,

In temeiul dispozitiilor art. 8 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind

734/2010.

Art. 2 - Ridicarea suspendarii autorizatiei de punere pe piatd se va face in conditiile
precizate in Decizia CE.

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunicj spre informare Detinitorului Autorizatiei
de punere pe piatd, Ministeruluj Sanatatii, Casei Nationale de Asigurari de Sénatate,
Colegiului Medicilor din Romaénia si Colegiului F armacistilor din Romania.
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