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Citre,

COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

in atentia D-lui Prof. dr. Dumitru Lupuliasa

Prin prezenta va informam c3, 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, gadodiamida, 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.
1336/10.12.2018, prin care se suspendi autorizatia de punere pe piati nr. 4470/2012/01-
08 pentru medicamentul OMNISCAN 0,5 mmoli/ml solutie injectabila, al firmei GE
Healthcare AS, Norvegia.

Anexam, in copie, Decizia Pregedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale nr. 1336/10.12.2018.
Precizam cd ridicarea suspendarii suspendarii autorizatiei de punere pe piati se va

face 1n conditiile precizate in Decizia CE.

Cu stixfid,
PRESiiIEDIN TE COORDONATOR
\ Departament Proceduri National,
Adriana~€OT
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DECIZIE
Nr. 1336 din 10 decembrie 2018

Pregedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale;

Vazand decizia Comisiei C(2017) 7941 final din 23.11.2017 de suspendare a
autorizatiilor de punere pe piati a substantelor de contrast de uz uman care confin gadoliniu
si una sau mai multe dintre substantele active ,,acid gadobenic, gadobutrol, gadodiamida,
acid gadopentetic, acid gadoteric, gadoteridol, gadoversetamidi si acid gadoxetic*
prezentate in anexa I B,

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

organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale:

DECIDE:

Art. 1 — Se suspendd autorizatia de punere pe piatd nr.. 4470/2012/01-08, a
medicamentului OMNISCAN 0,5 mmoli/ml solutie injectabili, GE Healthcare AS,
Norvegia, in conditiile prevazute de art. 4 alin. (2) lit. 1) din HG nr. 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 comunici spre informare Detindtorului Autorizatiei
de punere pe piatd, Ministerului Sanatitii, Casei Nationale de Asigurdri de Sanitate,

Colegiului Medicilor din Romania §}'£’61€gi\ului Farmacigtilor din Romania.
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